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Kuvendi i Republikés sé Kosovés,

Né mbéshtetje t€ nenit 65 (1) t&
Kushtetutés s€ Republikés s¢ Kosovés,

Miraton:

LIGJIN PER ORGANIZMAT E
MODIFIKUAR GJENETIKISHT

KREU I
DISPOZITAT E PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi

Qéllimi 1 kétij Ligji é€shté mbrojtja e
shéndetit t&€ njeriut dhe ambientit, né rastet
kur kryhet lirimi 1 qéllimshém 1
organizmave t€ modifikuar gjenetik né
ambient, dhe kur vendosen né treg
prodhimet t€ cilat pérmbajné apo
konsistojné nga organizmat e modifikuar
gjenetik.

Neni 2
Pérkufizimet

Termat e pérdorura pér qéllime té kétij ligji
kané két€ domethénie:
Ministriné

1. Ministria nénkupton

The Assembly of the Republic of Kosovo,

In support of article 65 (1) of the
Constitution of the Republic of Kosovo,

Approves:

LAW ON GENETICALLY MODIFIED
ORGANISMS
CHAPTER

General Provisions

Article 1
Objective

The objective of this law is to protect
human health and the environment when
carrying out the deliberate release into the
environment of genetically modified
organisms, and when placing on the market
product that contain or consists of
genetically modified organisms.

Article 2
Definitions

For the purposes of this law:

1. Ministry means the relevant Ministry of

Skupstina Republike Kosova,

Na osnovu ¢lana 65 (1) Ustava Republike
Kosova,

Usvaja:

ZAKON O GENETICKI
MODIFIKOVANIM
ORGANIZMIMA

POGLAVLJE I
Opste odredbe

Clan 1
Cilj
Cilj ovog Zakona je zaStita ljudskog
zdravlja i Zivotne sredine, u slucajevima
kada se izvrSi namerno pustanje geneticki
modificiranih organizama u Zivotnoj
sredini, 1 kada se stavlaju u promet
proizvodi koji sadrze ili su sastavljenih
od geneticki modidficiranih organizama.

Clan 2
Definicije

Upotrebljene re¢i za potrebe
Zakona imaju slede¢a znacenja:

ovog

1. Ministarstvo, podrazumeva relevanto

pérkatése pér Bujgési, Pylltari dhe Zhvillim Agriculture Forestry and Rural | Ministarstvo poljoprivrede, Sumarstva i
Rural. Development. ruralnog razvoja.
2 Autoriteti kompetent nénkupton njésin€ | 5. Competent Authority means | 2- Kompetentni Autoriteti,
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organizative brenda Ministrisé e cila €shté
né kuadér t€ Departamentit pérkatés pér
Prodhim dhe Mbrojtje té Biméve dhe
merret me ¢éshtjet lidhur me OMGJ-ét.

3. DPMB nénkupton Departamentin
pérkatés pér Prodhim dhe Mbrojtje té
Biméve.

4. Komisioni nénkupton personin juridik té
pércaktuar nga Ministria 1 cili kryen
pranimin e lajmérimeve pér lirimin e
OMGIJ-ve, monitorimin,  hulumtimin,
kontrollin e organizmave t€ modifikuar
gjenetikisht dhe prodhimeve té fituara nga
OMGJ-ét, dhe kompletimin e
dokumentacionit t€ nevojshém  pér
implementimin e kétij ligji.

5. Inspektori fitosanitaré nénkupton
personin e autorizuar zyrtaré me géllim té
zbatimit t€ kétij ligji.

6. Institucionet relevante nénkupton
institucionet geveritare dhe jogeveritare té
cilat jané t€ ndérlidhura me c¢éshtjet e
organizmave t&€ modifikuar gjenetikisht.

7. Késhilli shkencoré nénkupton personin
juridik, vendoré apo té huaj, institucional
apo publik té miratuar nga Ministria i cili
do t€ jep késhilla profesionale lidhur me
ceshtjet e OMGlJ-ve.

8. Késhilli etik nénkupton personin juridik,
vendoré apo t€ huaj, institucional apo
publik té€ aprovuar nga Ministria i cili do té
jep késhilla etike lidhur me c¢éshtjet e
OMG@J-ve.

9. Organizém nénkupton ¢do entitet
biologjik i cili &shté 1 aft€ pér tu shumézuar
apo pér t€ bartur materialin gjenetik.

Organizational Unit within MAFRD which
is under the relevant Plant Production and

Protection Department in charge with work
related to MGO.

3. DPPP means the relevant Department for
Plant Production and Plant Protection.

4. Commission means legal entity approved
by Ministry in charge to receive
notifications for releases of GMO-s,
monitoring, control of GMO-s and products
derived fro GMO-s, and completion of the
documents necessary for implementation of
this law.

5. Phytosanitary inspector means official
person authorized to implement this law.

6. Relevant Institutions means government
or non government institutions related with
issues concerning GMO.

7. Scientific Committee means legal
person, local or international, institutional
or public approved by Ministry which shall
give professional advises on issues
regarding to GMO.

8. Ethic Committee means legal person,
local or international, institutional or public,
approved by Ministry which shall give ethic
advises on issues regarding to GMO.

9. Organism means any biological entity
capable of replication or of transferring
genetic material.

podrazumeva organizacionu jedinicu
unutar relevantnih Ministarstva koja ¢e se
baviti pitanjima u vezi GMO.

3. DPZB, podrazumeva relevantnih
Departmana za proizvodnju i zastitu bilja.

4.B Komisija, podrazumeva pravno lice
odredenog od Ministarstva koje vrsi
prijem obavestenja o pustanju GMO,
nadgledanje,  istrazivanje,  kontrolu
genetickih modificiranih organizama i
dobijenih proizvoda od GMO, kao i
kompletiranje potrebne dokumentacije za
sprovodenje ovog Zakona.

5. Fitosanitarni inspektor, podrazumeva
ovlas¢eno sluzbeno lice u cilju
sprovodenja ovog Zakona.

6. Relevantne institucije, podrazumeva
vladine i nevladine institucije koje su
medusobno  povezane 0  pitanjima
geneticki medificiranih organizama.

7. Naucni savet, podrazumeva domace
ili inostrano pravno, institucionalno ili
javno lice odobrenog od Ministarstva
koje daje stru¢ne savete u vezi pitanja
GMO.

8. Eticki odbor, podrazumeva domace ili
inostrano provno, institucionalno ili
javno lice odobrenog od Ministarstva
koje daje eticke savete u vezi pitanja
MGO.

9. Organizam, podrazumeva svaki
bioloski entitet koji je sposoban za
razmnozavanje ili za prenos genetickog
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10. Organizém i modifikuar gjenetik -
OMGJ nénkupton njé organizém, me
pérjashtim t& genieve njerézore, né t& cilin
materiali gjenetik &shté ndryshuar né
ményré te tillé q€ nuk paraqitet né€ kushte
normale pérmes parézimit apo
rekombinimit natyroré.
Né kuadér té ké tij ligji vlen t€ pérmendet
se:
10.1. modifikimi gjenetik paraqitet
s€ paku pérmes pérdorimit té
teknikave té prezantuara né Anex I
A, pjesa 1 e kétij Ligji;

10.2. teknikat e prezantuara né
Annex [ A, pjesa 2, nuk
konsiderohen t€ rezultojné me

modifikime gjenetike.
11. Lirimi i géllimshém nénkupton ¢do
futie me qéllim e organizmave té
modifikuar gjenetik apo kombinimeve té
tyre n€ ambient jetésore.

12. Vendosja né treg nénkupton vendosjen
e OMGJ-ve né dispozicion paléve, qofté
me pages€ apo pa pagese;

Nuk do té llogariten si vendosje né treg:

12.1 wvénia né€ dispozicion e
mikroorganizmave gjenetikisht té
modifikuar pér géllime hulumtuese
shkencore dhe koleksionin e
kulturave t€ mikroorganizmave,

12.2 vénia né dispozicion e OMGIJ-
ve tjeré nga mikroorganizmat e
referuar né€ pikén (a), q€ do té
pérdoren ekskluzivisht pér

10 Genetically modified organism -GMO
means an organism, with the exception of
human beings, in which the genetic material
has been altered in a way that does not
occur naturally by mating or natural
recombination.

Within this law should be mentioned:

10.1. genetic modification occurs at
least through the wuse of the
techniques listed in Annex I A, part 1
of this law;

10.2. the techniques listed in Annex [
A, part 2, are not considered to result
in genetic modification;

11. Deliberate release means any
intentional introduction into the
environment of a GMO or a combination of
GMOs.

12. Placing on the market means making
available to the parties, whether in return for
payment or free of charge;
The following operations shall not be
regarded as placing on the market:
12.1 making available genetically
modified  microorganisms  for
scientific research activities and
microorganisms culture collections,

12.2 making available GMOs other
than microorganisms referred to in
the point (1), to be used exclusively
for activities where appropriate

materjala.
10. Genetic¢ki modificirani organizam -
GMO, podrazumeva organizam, izuzev

ljudskog bica, na

kome, geneticki

materjal je izmenjen na takav nacin koji u
normalnim uslovima prirodnog parenja ili
ponovnog kombiniranja se ne pojavlja.

U okviru ovog zakona treba napomenuti

da:

10.1. geneticka modifikacija se
javlja primenom najmanje
prezentiranih tehnika u Prilogu I A,
Deo 1 ovog Zakona;

10.2. prezentirane tehnike u
Prilogu I A, Deo 2, ne smatraju se
rezultiranim od geneticke
modifikacije.

11. Namerno pustanje, podrazumeva

svako

namerno uvodenje  geneticki

modificiranih organizama ili kombinacija
geneticki modificiranih organizama u
zivotnu sredinu.

12. Stavljanje ne trzZiSte, podrazumeva

stavljanje

GMO-a na raspolaganju

strankama, bilo plac¢eno ili besplatno;
Nece se smatrati stavljanjem na trziste:

12.1 stavljanje geneticki
modificiranih mikrorganizama na
raspolganju za naucno istrazivacke
namene 1 za kolekcije kultura
mikroorganizama,

12.2 stavljanje drugih MGO-a na
raspolaganju od mikroorganizama
referisanih tacci (a), koji ¢e se
upotrebiti iskljucivo u aktivnostima
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aktivitetet kur ndérmerren masa
kufizuese pér té limituar kontaktin e
tyre si dhe té paragesin njé shkallé
té larté sigurie pér popullatén e
pérgjithshme dhe ambientin
jetésoré,
12.3 vénia né dispozicion e OMGJ-
ve q€ do té pérdoren ekskluzivisht
pér lirimet e qéllimshme né
pérputhje me kérkesat e vendosura
né Kapitullin II t€ kétij Ligji.

13. Lajmérim nénkupton paraqitjen e

informatés sé¢ kérkuar te autoriteti

kompetent sipas kétij ligji.

14. Lajmérues nénkupton personin fizik

apo juridik i cili paraget informatén.

15. Prodhim” nénkupton pérgatitjen e cila

pérbéhet ose pérmban organizém té

modifikuar gjenetik apo kombinime t€ tyre,

i cila éshté vendosur né treg.

16. Vlerésimi i rrezikut pér ambientin
jetésor nénkupton vlerésimin e rrezikut pér
geniet njerézore dhe ambientin jetésoré,
drejtpérdrejt€é  apo  t&€  térthorté, t&
menjéhershém apo né fazat e mévonshme,
q€ mundé té shkaktoj lirimi i q€llimshém
apo vendosja né treg e organizmave té
modifikuar gjenetik, né pérputhje me
Aneksin II té kétij Ligji.

Neni 3

Pérjashtimet

1. Ky Ligj nuk aplikohet pér organizmat e
fituar pérmes teknikave t€ modifikimeve
gjenetike té prezantuara né Aneksin I B té

stringent containment measures are
used to limit their contact with and
to provide a high level of safety for
the general population and the
environment,

12.3 making available GMOs to be
used exclusively for deliberate
releases complying with the
requirements laid down in chapter
II of this law.
13 Notification means the submission of
the information required under this law to
the competent authority;
14. Notifier means the natural or legal
person submitting the notification;
15. Product means a preparation consisting
of, or containing, a GMO or a combination
of GMOs, which is placed on the market;

16. Environmental risk assessment means
the evaluation of risks to human health and
the environment, whether direct or indirect,
immediate or delayed, which the deliberate
release or the placing on the market of
GMOs may pose and carried out in
accordance with Annex II of this law.

Article 3
Exemptions

1. This law shall not apply to organisms
obtained through the techniques of genetic
modification listed in Annex I B of this law.

za preduzimanje mera ogranicenja,
radi ograni¢enja njihovog kontakta
i pretstavljenja visokog nivoa
bezbednosti za stanovniStvo i
zivotnu sredinu,

12.3 stavljanje MGO-a na
rasplaganju koji ¢e se upotrebiti
isklju¢ivo za namerno pustanje u
skladu sa zahtevima iz Glave II
ovog Zakona.
13 IzveStavanje, podrazumeva izdavanje
zahtevanih informacija od nadleznog
organa u skladu sa ovim Zakonom.
14. lIzvestilac, podrazumeva fizicko ili
pravno lice koje daje informaciju.
15. Proizvodnja, podrazumeva
pripremanje koje se sastoji ili sadrzi
geneticke modificirane organizme ili
kombinaciju  geneticki  modificiranih
organizama koji su stavljeni na trziste.
16. Procena rizika za zivotnu sredinu,
podrazumeva procenu rizika za ljudsko
bi¢e 1 zivotnu sredinu, neposredno ili
posredno, trenutno ili u kasnijim fazama,
kojeg moze da prouzrokuje namerno
stavljanje na trziste geneticki
modificirane organizme, u skladu sa
Prilgom II ovog Zakona.

Clan 3
Izuzeci

1. Ovaj Zakon nece se primenjivati na
organizme dobijenih pomoc¢u tehnika
geneticke modifikacije prezentirane u
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kétij Ligji.

2. Ky Ligj nuk aplikohet pér transportin e
organizmave té modifikuar gjenetik pérmes
transportit hekurudhoré, tokésoré, ujoré
dhe ajror.

Neni 4
Obligimet e pérgjithshme

1. Ministria, n€ pajtim me parimet e
masave t€ pérkujdeset, do t& siguroj se,
jan€ marré t€ gjitha masat e duhura pér té
ménjanuar efektet negative pér shéndetin e
njeriut dhe ambientin jetésoré, t€ cilat
mund t€ vijn€ nga lirimi i géllimshém apo
vendosja né treg t& OMGlJ-ve.

2. Cdo person duhet para paraqitjes sé
lajmérimit sipas Kreut B apo C té kétij
Ligji t€ kryej njé vlerésim té rrezikut pér
ambientin jetésoré. Informatat té cilat mund
té jené té nevojshme pér té kryer vler€simin
e rrezikut pér ambientin jetésoré jané
vendosur n€ Aneksin III t& kétij Ligji.
Ministria dhe Komisioni do t€ sigurojné qé
OMGIJ-¢ét t€ cilat pérmbajné gjene té cilat
shfagin rezistencé ndaj antibiotikéve té
cilét jan€ né pérdorim trajtim medicinal apo
veterinar, do t€é merren me konsideraté té
vecante.

3. Ministria, duhet t€ sigurojé qé efekti i
mundshém negativ né shéndetin e njeriut
dhe né ambient jetésoré, t€ cilat mund té
paraqgiten drejtpérdrejt apo né ményré
térthore pérmes transferit t€ gjeneve nga
OMGIJ-Et tek organizmat e tjeré, t€ jené
vlerésuar n€ ményré adekuate n€ pajtim me
Aneksin II té kétij Ligji.

2. This law shall not apply to the carriage of
genetically modified organisms by rail,
road, inland waterway and air.

Article 4
General obligations

1. Ministry shall, in accordance with the
precautionary principle, ensure that all
appropriate measures are taken to avoid
adverse effects on human health and the
environment which might arise from the
deliberate release or the placing on the
market of GMOs.

2. Any person shall, before submitting a
notification under chapter B or chapter C of
this law, carry out an environmental risk
assessment. The information which may be
necessary to carry out the environmental
risk assessment is laid down in Annex III.
Ministry and the Commission shall ensure
that GMOs which contain genes expressing
resistance to antibiotics in use for medical
or veterinary treatment are taken into
particular consideration when carrying out
an environmental risk assessment.

3. Ministry shall ensure that potential
adverse effects on human health and the
environment, which may occur directly or
indirectly through gene transfer from GMOs
to other organisms, are accurately assessed
in accordance with Annex II of this law.

Prilogu I B ovog Zakona.
2. Ovaj Zakon ne primenjuje se na
transport geneticki modificiranih

organizama i to Zelezni¢kim, kopnenim,
vodenim i vazdu$nim transportom.

Clan 4
Opste obaveze

1. Ministarstvo, u skladu sa nacelima
mera o brizi ¢e obezbediti, da su
preduzete sve potrebne mere za
otklonjenje negativnih efekata na ljudsko
zdravlje 1 zivotnu sredinu, koji mogu
nastati namernim  pustanjem  ili
stavljanjem na trZiSte GMO.

2. Svako lice, pre izveStavanja shodno
poglavlje B ili C ovog Zakona treba, da
izvrsi procenu rizika za zivotnu sredinu.
Informacije koje bi bile potrebnim za
izvrSenje procene rizika za zivotnu
sredinu su prezentirane u Prilogu III ovog
Zakona. Ministarstvo 1 komisija c¢e
obezbediti, da GMO koji sadrze gene koji
ispoljavaju otpornost na antibiotike koji
su na upotrebi za medicinsko ili
veterinarsko tretiranje, ¢e se uzimati na
posebno razmatranje.

3. Ministarstvo, treba da obezbedi da
mogu¢i negativni efekti za ljudsko
zdravlje 1 zivotnu sredinu, koji mogu
nastati neposredno ili posredno preko
transfera gena od GMO na druge
organizme, budu  procenjeni  na
odgovarajuc¢i nacin u skladu sa Prilogom
II ovog Zakona.




4. Ministria, me akt nénligjor e pércakton
fushé-veprimtarin e Autoritetit Kompetent.
5. Ministria, siguron q€ autoriteti
kompetent do té€ organizoj inspektime dhe
masa tjera kontrolli pér zbatimin e kétij
Ligj. N& rastin e lirimit t¢ OMGJ-ve apo
vendosjes s€ tyre né treg, si térési apo né
prodhime, pér t€ cilat nuk &sht€ dhéné
autorizimi, Ministria do té siguroj qé:

5.1. jané ndérmarré masat e

nevojshme pér t€ ndérpreré lirimin

apo vendosjen né treg,

5.2. té inicioj veprimet
pérmirésuese, nése ato jané t&
nevojshme,

5.3. té€ informoj publikun, si dhe

5.4. té njoftoj institucionet e tjera

relevante.
6. Ministria, ndérmerr masat pér t€ siguruar
gjurmét, né pajtim me kérkesat e
pércaktuara né¢ Aneksin IV té kétij Ligji, né
té gjitha fazat e vendosjes né treg té
OMG]-ve t€ autorizuara sipas Kreut III té
keétij ligji.

KREU II
LIRIMI I OMGJ-ve PER CILINDO
QELLIM TJETER PERVEC
VENDOSJES NE TREG
Neni 5
1. Dispozitat Ligjore nga neni 6 deri 11 t&

kétiy Ligji nuk do té aplikohen pér
substancat medicinale dhe komponimet pér

4. Ministry, with sub legal act shall
designate the scope of competent authority.
5. Ministry shall ensure that the competent
authority organizes inspections and other
control measures to ensure compliance with
implementation of this law. In the event of a
release of GMO(s) or placing on the market
as or in products for which no authorization
was given, the Ministry shall ensure:

5.1. that necessary measures are taken

to terminate the release or placing on

the market,

5.2. to initiate remedial action if

necessary,

5.3. to inform public, and

54. to inform other

institutions.
6. Ministry shall take measures to ensure
traceability, in line with the requirements
laid down in Annex IV of this law, at all
stages of the placing on the market of
GMOs authorized under chapter III of this
law.

relevant

CHAPTER 11

DELIBERATE RELASE OF GMOs
FOR ANY OTHER PURPOSE THAN
FOR PLACING ON THE MARKET

Article 5
1. Legal provisions from articles 6 to 11

shall not apply to medicinal substances and
compounds for human use consisting of, or

4. Ministarstvo, podzakonskim aktom c¢e
odrediti nadleznog organa.
5. Ministarstvo obezbeduje, da nadlezni
organ organizuje inspektovanja i drugih
kontrolnih mera, za sprovodenje ovog
Zakona. U slucaju pustanja GMO ili
stavljanja na trziste, kao jedna celina ili u
proizvod, za koga je data saglasnost,
Ministarstvo ¢e obezbediti da:

5.1. su preduzete potrebne mere

za  spre¢avanje  puStanja i
stavljanje na trziste GMO,
5.2.  inicira  aktivnost  za

poboljsanje, ako je to potrebno,

5.3. informiSe javnost, kao i
5.4. isvestava druge relevantne

institucije.
6. Ministarstvo, preduzme mere radi
obezbedenja tragova, u skladu sa

zahtevima predvidenih  Prilogom IV
ovog Zakona, u svim fazama stavljanja
GMO na trziste, shodno Poglavlje III
ovog Zakona.

POGLAVLJE II
PUSTANJE GMO ZA BILO KOJU
NAMENU OSIM STAVLJANJA NA
TRZISTE
Clan 5
1. Zakonske odredbe iz ¢lana 6 do 11

ovog Zakona, nefe se primenjivati na
medicinske substance i jedinjenja za
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pérdorim human té cilét konsistojné apo
pérmbajné OMGJ apo kombinime té
OMGIJ-ve me kusht gé lirimi i géllimshém i
tyre pér c¢farédo qéllimi tjetér nga ajo pér
cka &shté vendosur né treg t& jeté
autorizuar nga organi kompetent sipas kétij
ligji, i cili parasheh:
1.1.  pér vlerésimin e vecanté té
rrezikut pér ambientin jeté€soré né
pajtim me Aneksin II dhe né bazé té
llojit t€ informatave té specifikuara
né Aneksin III pa prejudikim t&
kérkesave shtes¢ t€ parapara me
kété ligj;
1..2.  pér miratim t€ qart€ para
lirimit;
1.3.  pér planin e monitorimit né
pajtim me pjesét relevante té
Aneksit IIT té kétij Ligji, né
piképamje t€ pércaktimit t& efektit
t& OMGJ-ve né€ shéndetin e njeriut
apo né ambientin jetésor¢;
1.4. né ményré t&€ duhur pér
kérkesat t€ cilat kané t€ b&jné me
trajtimin e c¢é&shtjeve té reja t&
informatave, informimin e publikut,
informatat n€¢ lidhje me rezultatet e
lirimit dhe shkémbimi i1 informatave
sé paku ekuivalente me ato té
pércaktuara né kété Ligj.

2. Vlerésimi 1 rrezikut pér ambientin
jetésoré nga substancat dhe komponimet e
tilla duhet t€ kryhet né€ pajtim me
autoritetet kompetente t€ caktuara sipas
kétij ligji.

3. Procedurat g€ sigurojné p&rputhshmériné

containing, a GMO or combination of
GMOs provided that their deliberate release
for any purpose other than that of being
placed on the market is authorized by
competent authority under this law which
provides:

1.1. for a specific environmental risk
assessment in accordance with Annex
IT and on the basis of the type of
information specified in Annex III
without prejudice to  additional
requirements provided for by this law;

1.2. for explicit consent prior to
release;

1.3. for a monitoring plan in
accordance with the relevant parts of
Annex III of this law, with a view to
detecting the effects of the GMOs on
human health or the environment;

1.4. in an appropriate manner for
requirements relating to treatment of
new items of information, information
to the public, information on the
results of releases, and exchanges of
information at least equivalent to those
contained in law.

2. Assessment of the risks to the
environment presented by such substances
and compounds shall be carried out in
coordination with competent authorities
defined by this law.

3. Procedures ensuring conformity of the

ljudsku upotrebu koja su sastavljena ili
sadrze GMO ili kombinacije GMO, pod
uslovom da njihovo namerno pustanje za
bilo koju drugu namenu od one za koju je
stavljeno na trziSte, bude ovlaséeno od
nadleznog organa prema ovom Zakonu
kojim se predvida:
1.1. posebna procena rizika za
zivotnu sredinu u skladu sa
Prilogom II i na osnovu dobijanja
informacija  specificiranih u
Prilogu III, bez prejudiciranja
dodatnih zahteva predvidenih
ovim Zakonom;
1.2.za jasno odobravanje pre
pustanja;
1.3. za plan nadgledanja u
skladu sa relevantnim delovima
Priloga III ovog Zakona, §to se
tice efekata GMO na ljudsko
zdravlje ili Zivotnu sredinu;

1.4. na odgovaraju¢i nacin da

zahtevi koji se odnose na
tretiranju  novih  pitanja o
informisanju, informisanju
javnosti, informacije u vezi
rezultata puStanja 1 razmena
informacija najmanje
ekvivalentnih sa onima

predvidenih ovim Zakonom.
2. Procenu rizika za Zivotnu sredinu od
takvih substanci i jedinjenja koja treba da
se 1izvrSi u saglasnosti sa nadleznim
organima predvidenih ovim Zakonom.

3. Postupci koji obezbeduju uskladenost
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e vlerésimit specifik t& rrezikut pér
ambientin jetésoré, do t€ pércaktohen me
akt nénligjor.

Neni 6
Procedurat standarde té autorizimit

1. Pavarésisht nga neni 5 1 kétij Ligji, ¢do
person para kryerjes s€ lirimit me qéllim té
organizmit t€ modifikuar gjenetik apo
kombinimeve t€ tyre duhet té parages njé
lajmérim tek autoriteti kompetent.
2. Lajmérimi i referuar sipas paragrafit 1 té
kétij neni, duhet té pérfshijé:
2.1. dosjen teknike pér furnizimin e
informatave t€ specifikuara né
Aneksin III t€ kétij Ligji, t&
nevojshme pér kryerjen e vlerésimit
té rrezikut pér ambientin jetésoré
nga lirimi 1 géllimshém 1 OMGJ-ve
apo kombinimeve t& OMGJ-ve, né
vecanti:
2.2. informata t& pérgjithshme duke
pérfshiré informatat pér personelin
dhe trajnimin e tij,
2.3. informatat né€ lidhje me
organizmin e modifikuar gjenetik,
2.4. informata né€ lidhje me kushtet
e lirimit dhe potencialin pranues té
ambientit,
2.5. informata pér bashkéveprimin
né mes t€ OMGJ-ve dhe ambientit,

2.6. planin e monitorimit, n€ pajtim
me pjesét relevante t€ Aneksit I1I t&
kétiy  Ligji, me  qéllim  t&
identifikimit té efekteve t&€ OMGJ-

specific environmental risk assessment shall
be defined by sub legal enactments.

Article 6
Standard authorization procedure

1. Without prejudice to Article 5, any
person must, before undertaking a deliberate
release of a GMO or of a combination of
GMOs, submit a notification to the
competent authority.
2. The notification referred to in paragraph
1 shall include:
2.1.technical dossier supplying the
information specified in Annex III of
this law necessary for carrying out the
environmental risk assessment of the
deliberate release of a GMO or
combination of GMOs, in particular:

2.2.general information including
information on  personnel and
training,
2.3. information relating to the
GMOC(s),
2.4. information relating to the

conditions of release and the potential
receiving environment,
2.5. information on the interactions

between the GMO(s) and the
environment,
2.6. a plan for monitoring in

accordance with the relevant parts of
Annex III of this law, in order to
identify effects of the GMO(s) on

specificne procene rizika za zivotnu
sredinu, ¢e se odrediti podzakonskim
aktom.

Clan 6
Standardni postupci ovlaséenja

1. Nezavisno od ¢lana (5) ovog Zakona,
svako lice pre namernog pustanja
geneticko modificiranog organizma ili
njegovih kombinacija, treba da informise
nadleznog organa
2. Informacija referisana stavu 1 ovog
¢lana, treba da obuhvati:
2.1. tehnicku dokumentaciju za
snabdevanje informacijama
specificiranih Prilogom III ovog
Zakona, potrebnih za izvrSenje
procene rizika za zivotnu sredinu,
od namernog pustanja GMO ili na
poseban nacin njihovih
kombinacija:
2.2. opsta informacija ukljucujuci
informacije o osoblju i njenog
treniranja,
2.3. informacije u vezi geneticko
modificiranog organizma,
2.4. informacije u vezi uslova
pustanja i prijemnog potencijala
sredine,
2.5. informacije o medusobnom
delovanju MGO i sredine,

2.6. plan nadgledanja, u skladu sa
relevantim delovima Priloga III
ovog Zakona, u cilju
identifikacije efekata MGO na

9




ve né shéndetin e njeriut apo né

ambientin jetésoré,

2.7.  informatat pér kontrollin,

metodat e pérmirésimit, trajtimin e

mbeturinave dhe planeve

emergjente gjegjése,

2.8. nj€ pérmbledhje té dosjes,

2.9. vlerésimi 1 rrezikut pér

ambientin jet€sor dhe konkluzionet

e kérkuara né€ Aneksin II té€ kétij

Ligji, seksioni D, s€ bashku me

ndonjé referencé bibliografike dhe

tregimin e metodave té pérdorura.
3. Lajméruesi mund t€ referohet né té
dhénat apo rezultatet e paraqitura
paraprakisht nga lajméruesit e tjeré, me
kusht q€ informatat, t€ dhénat dhe
rezultatet nuk jané konfidenciale ose kéta
lajmérues kané dhéné pélgimet e tyre né
formé t€ shkruar, apo mund té paragesin
informata shtes¢ q& ata i konsiderojné
relevante.
4. Autoriteti kompetent mund té pranoj qé
lirimi 1 OMGIJ-ve t€ njéjt€ apo njé
kombinimi t¢ OMGJ-ve, né€ vendin e njéjté
apo vende t€ ndryshme pér géllime té njéjta
dhe brenda periudhés sé pércaktuar mund
té laymérohen né lajmérimin e njé&;jteé.
5. Autoriteti kompetent, do t€ pranoj datén
e pranimit t€ lajmérimit dhe do t&
konsideroj kur t€ jet€é e duhur ndonjé
vrojtim nga institucionet tjera relevante té
béra né pérputhje me nenin 11 t&€ kétij
Ligji, do té pérgjigjet né formé t& shkruar te
lajméruesi brenda 90 ditéve nga data e
pranimit t€ lajmérimit, qoft€ pérmes:

5.1. tregimit se ai &sht€ 1

human health or the environment,

2.7. information on  control,
remediation methods, waste treatment
and emergency response plans,

2.8. a summary of the dossier;
2.9. The environmental risk
assessment and the conclusions
required in Annex II, section D,
together with any bibliographic
reference and indications of the
methods used.
3. The notifier may refer to data or results
from notifications previously submitted by
other notifiers, provided that the
information, data and results are non
confidential or these notifiers have given
their agreement in writing, or may submit
additional  information he  considers
relevant.

4. The competent authority may accept that
releases of the same GMO or of a
combination of GMOs on the same site or
on different sites for the same purpose and
within a defined period may be notified in a
single notification.
5. The competent authority shall
acknowledge the date of receipt of the
notification and, having considered, where
appropriate, any observations by other
relevant institutions made in accordance
with Article 11 of this law, shall respond in
writing to the notifier within 90 days of
receipt of the notification by either:

5.1. indicating that it is satisfied that

ljudsko zdravlje ili Zivotnu
sredinu,

2.7. informacije o kontroli,
metodama za  poboljSavanje,

tratiranju otpada i odgovarajuéi
planovi hitnosti,

2.8. sazet dokumentacije,

2.9. procenu rizika za zivotnu
sredinu 1 zahtevane zakljucke
Prilogom II ovog Zakona, Deo D,
uz neku bibliografsku referencu i
prikazu upotrebljenih metoda.

3. Izvestilac moZe da referiSe na
prethodne  podatke  ili  rezultate
podneSenih od drugih izvestioca, pod
uslovom da informacije, podaci i rezultati
nisu verodostojni ili ti izvestioci su dali
njihovu pismenu saglasnost ili mogu dati
dopunske informacije koje se smatraju
relevantnim.

4. Nadlezni organ moze da prihvati, da
pustanje istth GMO ili kombinaciju
GMO, na istom ili raznim mestima, za
iste namene i1 u okviru predvidenog
perioda, mogu biti izveStavani istom
informacijom.

5. Nadlezni organ, ¢e prihvatiti datuma
prijema informacije i smatrace, ako bude
potrebno, neko izvidanje od drugih
relevantnih institucija u skladu sa ¢lanom
11 ovog Zakona, ¢e pismeno odgovoriti
izvestilacu u roku od 90 dana od dana
prijema informacije, bilo preko:

5.1. izjave da je on zadovoljan i da
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kénaqshém dhe se lajmérimi €shté
né pérputhje me kété ligj dhe lirimi
mund té vazhdoj; apo

5.2. tregimit se lirimi nuk i plotéson
kushtet nga ky ligj dhe q€ lajmérimi
&shté refuzuar.

6. Pér géllim t€ llogaritjes s€ periudhés prej
90 ditéve t€ pércaktuara né paragrafin 5 t&
kétij neni, asnjé llogaritje nuk do t€ merret
né konsideraté pér ndonjé periudhé kohore
gjat€ s€ cilés autoriteti kompetent &éshté
duke:

6.1. pritur informata tjera té cilat
mund t€¢  kérkohen nga
lajméruesi, apo

6.2. kryer kérkime apo konsultime

publike né pérputhje me nenin 9
té kétij Ligji dhe se ky kérkim
apo konsultim publik nuk do t&
zgjas€ periudhén prej 90 ditéve
té pércaktuar né€ paragrafin 5 té
kétij neni pér mé tepér se 30
dité.
7. Nése autoriteti kompetent kérkon
informata té reja, ai duhet né t€ njéjtén
kohé té jep arsyet lidhur me kété.
8. Lajméruesi, mund té€ vazhdoj me lirimin
e OMGIJ-ve vetém kur ai t& keté pranuar
miratimin né formé t&€ shkruar nga autoriteti
kompetent dhe né pérputhje me cilindo
kriter t&€ kérkuar né kété miratim.

Neni 7
Procedurat e diferencimit

1. Nése €shté fituar pérvojé e mjaftueshme

the notification is in compliance with
this law and that the release may
proceed; or
5.2. indicating that the release does
not fulfill the conditions of this law
and that notification is therefore
rejected.
6. For the purpose of calculating the 90 day
period referred to in paragraph 5 of this law,
no account shall be taken of any periods of
time during which the competent authority:

6.1. is awaiting further information
which it may have requested from the
notifier, or

6.2. is carrying out a public inquiry or
consultation in accordance with
Article 9 of this law; this public
inquiry or consultation shall not
prolong the 90 day period referred to
in paragraph 5 of this article by more
than 30 days.

7. If the competent authority requests new
information it must simultaneously give its
reasons for so doing.

8. The notifier may proceed with the release
only when he has received the written
consent of the competent authority, and in
conformity with any conditions required in
this consent.

Article 7
Differentiated procedures

1. If sufficient experience has been obtained

je izvestavanje u skladu sa ovim
Zakonom 1 puStanje moze da se
nastavlja, ili
5.2. izjave da puStanje ne
ispunjava uslove prema ovom
Zakonu 1 da izveStavanje je
odbijena.
6. U cilju racunanja perioda od 90 dana
predvidenog stavom 5 ovog Zakona,
nijedno ra¢unanje nece se uzimati u obzir
za vremenski period u toku kojeg
nadlezni organ je u toku:

6.1. cekanja drugih informacija
koje se zahtevaju od izvestilaca, ili

6.2. izvrSenja istrazivanja ili javnih
konsulatacija u skladu sa ¢lanom 9
ovog Zakona i da ovo istrazivanje
ili javna konsultacija, nece da
produzava period od 90 dana
predvidenog stavom 5 ovog
Zakona, viSe od 30 dana.

7. Ako nadlezni organ, zahteva nove
informacije isti treba istovremeno da ih
obrazlozi.

8. Izvestilac, moze da nastvlja pustanje
GMO, samo nakon prijema odobrenja u
pismenoj formi od nadleznog organa i u
skladu sa Dbilo kom zahtevanom
kriterjumu za ovo odobrenje.

Clan 7
Postupci diferencijacije

1. Ako je ste¢eno dovoljno iskustvo na
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né lirimin e OMGJ-ve t€é caktuara né
ekosisteme té caktuara dhe q¢ OMGIJ-ét e
tilla t€ pérmbushin kriteret e pércaktuara né
Aneksin 'V t€ kétij Ligji, autoriteti
kompetent duhet t€ parages njé propozim té
arsyeshém te Komisioni pér aplikimin e
procedurave té diferencimit pér llojet e tilla
t&¢ OMGJ-ve.
2. Me iniciativé t€ vet ose mé s€ voni 30
dit€¢ pas marrjes s€ propozimit nga
autoriteti kompetent, Komisioni do té:

2.1. vejé propozimin t€ dispozicion

pér publikun, i cili mund té bé&jé

komentet brenda 60 ditéve; dhe

2.2. konsultoj komitetin shkencor

relevant 1 cili duhet g€ brenda 60

ditéve t€ jep njé mendim.

3. Ky vendim duhet t€ pércaktoj informatat
minimale nga Aneksi III 1 kétij Ligji, té
nevojshme pér vlerésimin e ndonjé rreziku
té paparashikuar nga lirimi i OMGJ-ve, né
vecanti informatat:

3.1. né lidhje me OMGIJ-t&;

3.2. né lidhje me kushtet e lirimit
dhe  potencialin  pranues  té
ambientit;

3.3. sa i pérket bashkéveprimit né
mes t€ OMGJ-ve dhe ambientit;

3.4. pér vlerésimin e rrezikut né
ambientin jetésore.
4. Ky vendim do t&€ merret brenda 90 ditéve
nga data e propozimit nga Komisioni apo
nga data e pranimit t€ propozimit té
autoritetit kompetent. Kjo periudhé prej 90

of releases of certain GMOs in certain
ecosystems and the GMOs concerned meet
the criteria set out in Annex V of this law, a
competent authority may submit to the
Commission a reasoned proposal for the
application of differentiated procedures to
such types of GMOs.

2. On its own initiative or at the latest 30

days following the receipt of a competent

authority's proposal, the Commission shall:
2.1. make available the proposal to the
public which may, within 60 days,
make comments; and
2.2. consult the relevant Scientific
Committee which may, within 60 days
give an opinion.

3. This decision shall establish the
minimum amount of technical information
from Annex III of this law necessary for
evaluating any foreseeable risks from the
release, in particular:

3.1. information relating to the
GMO(s);
3.2. information relating to the

conditions of release and the potential
receiving environment;
3.3. information on the interactions
between the GMO(s) and the
environment;
3.4. the
assessment.
4. This decision shall be taken within 90
days of the date of the Commission's
proposal or of receipt of the competent
authority's proposal. This 90 day period

environmental risk

pustanje GMO, predvidenih odredenim
ekosistemima 1 da takvi MGO
ispunjavaju  predvidene  kriterjume
Prilogom V ovog Zakona, nadlezni organ
treba da podnesi opravdani predlog
komisiji za primenu postupaka o
diferencijaciji za takve vrste GMO.

2. Na svoju inicijativu ili najkasnije 30
dana, nakon prijema predloga od
nadleznog organa, Komisija Ce:
2.1. dati predlog na raspolaganju
javnosti, koja  moze  dati
komentare u roku od 60 dana; i
2.2.  konsultovati relevantnog
nau¢nog komiteta koji u roku od
60 dana treba da da svoje
miSlenje.
3. Ova odluka treba da odreduje
minimalne informacije iz Priloga III ovog
Zakona, potrebnim za procenu nekog
nepredvidenog rizika od pustanja GMO,
posebno informacije:
3.1. uvezi GMO;

3.2. u vezi sa uslovima pustanja i
prijemnog potencijala sredine;

3.3. u vezi medusodnog delovanja
GMO-a i sredine;

34. u vezi procene rizika za
zivotnu sredinu.
4. Ova odluka ¢e se donositi u roku od 90
dana od dana predlaganja od Komisije ili
od dana prijema predloga od nadleznog
organa. Ovaj period od 90 dana, ne¢e da
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ditéve nuk do ta merr pér bazé periudhén
kohore gjaté s€ cilés komisioni €shté duke
pritur vérejtjet nga autoriteti kompetent,
komentet e publikut apo mendimin e
komitetit shkencor€, sipas paragrafit 2 té
kétij neni.

5. Vendimi i marré, sipas paragrafit 3 dhe 4
té kétij neni, do t&€ parasheh g€ lajméruesi
mund t€ vazhdoj me lirimin e OMGJ-ve,
vetetm atéheré kur ai t&€ keté pranuar
miratimin né formé té shkruar nga autoriteti
kompetent. Lajméruesi do t€ vazhdoj me
lirimin e OMGJ-ve né pérputhje me cilindo
kriter t& kérkuar né két€ miratim. Vendimi 1
marré sipas paragrafit 3 dhe 4 t& kétij neni,
mund té parasheh se lirimi 1 OMGIJ-ve apo
kombinimit t¢ OMGJ-ve né vendin e njéjté
apo né vendet e ndryshme pér qgéllime té
njéjta dhe brenda periudhés s€ caktuar
mund t€ paraqitet me njé lajmérim té
vetém.

Neni 8
Trajtimi i modifikimeve dhe
informatave té reja

I. Né rastin e ndonjé¢ modifikimi t&é
pagéllimté, lirimi 1 OMGJ-ve apo
kombinimit t€ OMGJ-ve g€ mundg t& keté
pasoja pér shéndetin e njeriut dhe
ambientin  jet€soré  pasi  autoriteti
kompetent t& keté dhéné miratimin né
formé t& shkruar, lajméruesi menjéheré do
té:

1.1. ndérmerr masat e nevojshme

pér t€ mbrojtur shéndetin e njeriut

dhe ambientin jetésoré,

shall not take into account the period of
time during which the Commission is
awaiting the observations of competent
authority, the comments of the public or the
opinion of Scientific Committees, as
provided for in paragraph 2 of this article.

5. The decision taken under paragraphs 3
and 4 of this article shall provide that the
notifier may proceed with the release only
when he has received the written consent of
the competent authority. The notifier shall
proceed with the release in conformity with
any conditions required in this consent. The
decision taken under paragraphs 3 and 4 of
this article may provide that releases of a
GMO or of a combination of GMOs on the
same site or on different sites for the same
purpose and within a defined period may be
notified in a single notification.

Article 8
Handling of modifications and new
information

1. In the event of any modification of, or
unintended change to, the deliberate release
of a GMO or of a combination of GMOs
which could have consequences with regard
to risks for human health and the
environment after the competent authority
has given its written consent, the notifier
shall immediately:

1.1. take the measures necessary to

protect human health and the

environment,

uzima u obzir vremenski period u toku
kojeg, komisija je u ¢ekanju primedbi od
nadleznog organa,, komentare javnosti ili
miSlenje nau¢nog komiteta, shodno stavu
2 ovog ¢lana.

5. DonesSena odluka shodno stavu 3 i 4
ovog Clana predvida, da izvestilac moze
da nastavi sa puStanjem GMO, samo
kada isti bude primio ododbrenje u
pismenoj formi od nadleznog organa.
Izvestilac ¢e nastaviti sa puStanjem
GMO, u skladu sa bilo kom kriterjumu
zahtevanom za ovo odobrenje. DoneSena
odluka shodno stavu 3 i 4 ovog Clana,
moze da predvida da pustanje GMO ili
njihovih kombinacija, na istom ili raznim
mestima za iste namene u okviru
odredenog perioda, moze da predstavlja
posebnu informaciju.

Clan 8
Tretiranje novih modifikacija i
informacija
I. U slucaju nekog nenamernog

modificiranja, pustanje GMO ili njihovih
kombnacija, Sto moze da ima posledice
na ljudsko zdravlje i1 Zivotnu sredinu,
nakon pismenog usvajanja od nadleznog
organa, izvestilac odmah ce:

1.1. preduzimati potrebne mere za
zastitu ljudskog zdravlja i1 Zivotne
sredine,
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1.2. informoj
autoritetin kompetent,
1.3. rishikoj masat e specifikuara né
lajmérim.
2. Nése informatat vihen n€ dispozicion pér
autoritetin  kompetent t€ referuar né
paragrafin 1 t€ kétij neni, g€ mund t& kené
pasoja pér rrezikun e shéndetit t€ njeriut
dhe ambientit jetésor€, autoriteti kompetent
do té€ vlerésoj informatén e tillé si dhe do t&é
vejé até né€ dispozicion pér publikun. Kjo
mund t€ kérkoj q€ lajméruesi t€ modifikoj
kushtet, suspendoj apo t&€ ndérprejé lirimin
e qéllimté t&¢ OMGJ-ve dhe t& informoj
publikun.

paraprakisht

Neni 9
Konsultimet dhe informimi i publikut

1. Ministria, pavarésisht nga dispozitat e
nenit 7 dhe 25 té kétij Ligji, do t€ konsultoj
publikun dhe palét e ndérlidhura, né lidhje
me propozimin e lirimit t€ géllimshém té
OMGJ-ve. Me ¢éllim qé publikut dhe
paléve té ndérlidhura ti jepet mundési pér
té& shprehur mendimin e tyre Ministria, do
t¢ caktoj takime konsultative, duke
pérfshiré njé periudhé kohore té arsyeshme.
2. Pa prejudikim t€ dispozitave nga neni 25
i kétij Ligji:

2.1. Ministria do ti ofroj né

dispozicion pér publikun té€ gjitha

dispozitat Ligjore nga Kreu II 1 kétij

Ligji, pér lirimin e OMGJ-ve,

2.2.  Autoriteti kompetent do t&

ofroj pér publikun informatat té

1.2. inform the competent authority in

advance,

1.3. revise the measures specified in

the notification.
2. If information becomes available to the
competent authority referred to in paragraph
1 of this article which could have
consequences with regard to risks for
human health and the environment, the
competent authority shall evaluate such
information and make it available to the
public. It may require the notifier to modify
the conditions of, suspend or terminate the
deliberate release and to inform the public

Article 9
Consultation of and information to the
public

1. Ministry shall, without prejudice to the
provisions of Articles 7 and 25 of this law,
consult the public and relevant parties on
the proposed deliberate release of GMOs. In
doing so, Ministry shall lay down
arrangements  for  this  consultation,
including a reasonable time-period, in order
to give the public or groups the opportunity
to express their opinion.
2. Without prejudice to the provisions of
Article 25 of this law:

2.1. The Ministry shall make

available to the public legal

provisions on all parts of chapter II of

this law for releases of GMOs,

2.2. The Competent authority shall

make available to the public the

2.2. prethodno informisati

nadleznog organa,

3.3. razmatrati specificirane mere

o izveStavanju.
2. Ako informacije se daju na
raspolaganju nadleZnom organu iz stava 1
ovog Clana, §to moZe da ima posledice na
opasnost ljuskog zdravlja 1 Zivotne
sredine, nadlezni organ ¢e proceniti takvu
informaciju 1 dati na raspolaganju
javnosti. To =zahteva da izvestilac
modificira uslove, obustavi ili prekine
namerno pusStanje GMO i da informise
javnost.

Clan 9
Konsultacije i informisanje javnosti

1. Ministarstvo, nezavisno od odredbi iz
¢lana 7 1 25 ovog Zakona, ¢e konsultovati
javnost i medusobne povezane stranke, u
vezi predloga za namerno puStanje GMO.
U cilju, da javnost i medusobno povezane
stranke daju mogucénost za izrazavanje
njihovog mislenja. Ministarstvo, e
zakazati konsultativne sastanke,
ukljucujuéi opravdani vremenski period.
2. Bez prejudiciranja odredbi iz ¢lana 25
ovog Zakona:
2.1.Ministarstvo ¢e dati na
raspolaganju  javnosti sve
zakonske odredbe iz Poglavlje 11
ovog Zakona, o pustanju GMO,
2.2. Nadlezni organ ¢e pruzati
javnosti informacije koje su u
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cilat jané n€ sistemin e shkémbimit
té¢ informatave, duke ju referuar
nenit 11 t& kétij Ligji.

Neni 10

Pas kompletimit t€ lirimit t¢ OMGJ-ve dhe
pas ¢do intervali t€ vendosur n€ miratim,
lajméruesi do t€ dérgoj te autoriteti
kompetent rezultatet e lirimit t€ OMGJ-ve
sa 1 pérket ndonjé€ rreziku pér shéndetin e
njeriut apo t€ ambientit jetésoré, referenca
té¢ vecanta pér c¢farédo prodhimi qé
lajméruesi synon té€ lajméroj né fazat e
mévonshme. Forma pér prezantimin e kétij
rezultati do t€ pércaktohet me akt nénligjor.

Neni 11
Shkémbimi i informatave né mes
autoritetit kompetent dhe komisionit

1. Komisioni do t€ vendos sistemin pér
shkémbimin e informatave té pérmbajtura
né lajmérim. Autoriteti kompetent do t&
dérgoj te komisioni 30 dité pas marrjes sé&
lajmérimit njé pérmbledhje t&€ secilit
lajmérim té€ pranuar sipas nenit 6 t& kétij
ligji. Forma e késaj pérmbledhje do té
vendoset dhe do té modifikohet me akt
nénligjor.

2. Komisioni, mé s& voni 30 dité€ pas
marrjes s€ lajmérimit do t& pércjell kété
pérmbledhje te Institucionet relevante té
cilat brenda 30 ditéve duhet t’ia
prezantojné komisionit komentet e tyre.

3. Autoriteti kompetent do t€ informoj

information contained in the system
of exchange of information pursuant
to Article 11 of this law.

Article 10

After completion of a release, and
thereafter, at any intervals laid down in the
consent on the basis of the results of the
environmental risk assessment, the notifier
shall send to the competent authority the
result of the release in respect of any risk to
human health or the environment, particular
reference to any kind of product that the
notifier intends to notify at a later stage. The
format for the presentation of this result
shall be defined by sub legal enactment.

Article 11
Exchange of information between
competent authority and the Commission

1. The Commission shall set up a system of
exchange of the information contained in
the notifications. The competent authority
shall send to the Commission, within 30
days of its receipt, a summary of each
notification received under Article 6 of this
law. The format of this summary shall be
established and modified with sub legal
enactments.

2. The Commission shall, at the latest 30
days following their receipt, forward these
summaries to the relevant institutions,
which shall within 30 days present their
comments.

3. The competent authority shall inform the

sistemu razmene informacija,
referisane ¢lanu 11 ovog Zakona.

Clan 10

Nakon kompletiranja pustanja GMO i
nakon svakog uspostavljenog intervala za
odobrenje, izvestilac ¢e  dostaviti
nadleznom organu rezultate pustanja
GMO, sto se tice neke opasnosti za ljusko
zdravlje 1 zivotnu sredinu, posebne
reference za svaki proizvod o kome
izvestilac namerava da izveStava u
kasnijim fazama. Form za prezentiranje
ovog rezultata ¢e se  odrediti
podzakonskim aktom.

Clan 11
Razmena informacija izmedu
nadleznog organa i komisije

1. Komisija ¢e uspostaviti sistem za
razmenu informacija obuhvadenih u
izveStavanju. Nadlezni organ c¢e dostaviti
Komisji 30 dana nakon prijema
informacije, sazet svakog primljenog
javljanja shodno c¢lanu 6 ovog Zakona.
Oblik ove sazeti ¢e se odrediti i
modificirati podzakonskim aktom.

2. Komisija, najkasnije 30 dana, od
prijema javljanja ¢e proslediti ovu sazet
relevantnim institucijama koje u roku od

30 dana, treba prezentirati komisiji
njihove komentare.
3. Nadlezni organ, ¢e informisati
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Komisionin me vendimin pérfundimtaré té
marré né pérputhje me nenin 6 paragrafi 5
té¢ kétij Ligji, duke pérfshiré arsyet
relevante pér refuzimin e lajmérimit si dhe
rezultatet e pranuara té lirimit t¢ OMGJ-ve,
né€ pajtim me nenin 10 t& kétij Ligji.

4. Pér lirimin e OMGJ-ve t€ referuara né
nenin 7 t& kétij Ligji, autoriteti kompetent
njé heré né vit do té pérgatisé Listén e
OMGlI-ve té liruara né pérputhje me kété
Ligj.

KREU III

VENDOSJA NE TREG E OMGJ-VE, SI
TE TILLA APO NE PRODHIME

Neni 12

1. Dispozitat ligjore nga nenet 13 deri 24 t&
kétij ligji nuk do t€ aplikohen pér ndonjé
OMGIJ-¢€ si térési apo né prodhime derisa
ato t€ jené t& autorizuara pérmes
legjislacionit i cili parasheh vlerésimin e
kryer n€ pérputhje me parimet e vendosura
né Aneksin II dhe né bazé t€ informatave té
specifikuara né Aneksin III té kétij Ligji.

2. Procedurat t& cilat sigurojné se:
vlerésimi 1 rrezikut, kérkesat pér
menaxhimin e  rrezikut, etiketimin,

monitorimin e nevojshém, informatén pér
publikun, si dhe masat e sigurisé, jané té
pércaktuara me dispozitat e kétij Ligji.

3. Gjaté vlerésimit t&€ kérkesave pér
vendosjen né treg t&€ OMGJ-ve t&
pércaktuara né paragrafin 1 t€ kétij neni, do

Commission of the final decisions taken in
compliance with Article 6 paragraph 5 of
this law, including where relevant the
reasons for rejecting a notification, and of
the results of the releases received in
accordance with Article 10 of this law.

4. For the releases of GMOs referred to in
Article 7 of this law, once a year the
Competent authority shall prepare a List of
GMOs which have been released and were
rejected tin accordance with this law.

CHAPTER III

PLACING ON THE MARKET OF
GMOs AS OR IN PRODUCTS

Article 12

1. Legal provisions from Articles 13 to 24
of this law shall not apply to any GMO as or
in products as far as they are authorized by
legislation which provides for a specific
environmental risk assessment carried out in
accordance with the principles set out in
Annex II and on the basis of information
specified in Annex III of this law.

2. Procedures ensuring that the risk
assessment, requirements regarding risk
management, labelling, monitoring as

appropriate, information to the public and
safeguard clause are equivalent to those laid
down in this law shall be introduced.

3. During evaluation of the requests for the
placing on the market of the GMOs referred
to in paragraph 1 of this article, the bodies

komisiju o kona¢noj odluci donesene u
skladu sa ¢lanom 6 paragraf 5 ovog
Zakona, ukljucujuci relevantne razloge za
odbijanje javljanja i primljenih rezultata o
pustanju GMO, u skladu sa ¢lanom 10
ovog Zakona.

4. Za pustanje GMO referisane ¢lanu 7
ovog Zakona, nadlezni organ jednom
godiSnje ¢e pripremati  Listu GMO,
pustenih u skladu ovim Zakonom.

POGLAVLJE III

STAVLJANJE GMO NA TRZISTE,
KAO TAKVIH ILI KAO
PROIZVODI

Clan 12

1. Zakonske odredbe iz ¢lana 13 do 24
ovog Zakona, nece se primenjivati na
neki GMO u celini ili u proizvodima, dok
ne budu ovlas¢eni zakonom koji predvida
vrsenje procene u skladu sa nacelima
uspostavljenih u Prilogu II i na osnovu
specificiranih informacija u Prilogu III
ovog Zakona.

2. Postupci, koji obezbeduju da: procena
rizika, zahtevi za menadZment rizikom,
etiketiranjem, potrebnim nadgledanjem,
informacijom javnosti, kao 1 mere
bezbednosti, su predvidene odredbama
ovog Zakona.

3. U toku procene prijave za stavljanje na
trziSte GMO predvidenog stavom 1 ovog
Clana, ¢e biti  konsultovani organi
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té konsultohen organet ¢ pércaktuara nga
Ministria, duke ju referuar kétij Ligji.

Neni 13
Procedurat e lajmérimit

1. Para se OMGIJ-ét apo kombinimet e
OMGl-ve, si térési apo né prodhime, té
vendosen né treg, lajmérimi duhet t&é
paragqitet te autoriteti kompetent i cili do té
vértetoj daté€n e pranimit t&€ lajmérimit dhe
menjéheré do ta pércjellé pé&rmbledhjen e
dosjes té referuar né paragrafin 3
nénparagrafi 7 t€ kétij neni te komisioni.

2. Autoriteti kompetent do t€ ekzaminoj pa

ndonjé vonesé nése lajmérimi &shté né

pérputhje me paragrafin 3 t€ kétij neni dhe

nése €sht€ e nevojshme do té kérkoj nga

lajméruesi informata shtesé.

3. Lajmérimi duhet té pérmbajé:
3.1. informatén e kérkuar né
Ancekset I1I dhe IV t€ kétij ligji. Kjo
informaté do t€ merr né konsideraté
karakteristikat e vendeve ku
pérdoren OMGJ-ét si térési apo né
prodhime dhe do t&€ pérfshijé
informatat dhe rezultatet e fituara
nga hulumtimi dhe lirimet e OMGIJ-
ve, sa 1 pérket ndikimit né shéndetin
e njeriut dhe ambientin jetésor¢;
3.2 vlerésimin e rrezikut pér
ambientin jetésoré dhe konkluzionet
e kérkuara né Aneksin II, seksioni
D té kétij Ligji,
3.3. kushtet pér vendosjen e
prodhimit né treg, duke pérfshiré

established by the Ministry referring to this
law shall be consulted.

Article 13
Notification procedure

1. Before a GMO or a combination of
GMOs as or in products is placed on the
market, a notification shall be submitted to
the competent authority which shall
acknowledge the date of receipt of the
notification and immediately forward the
summary of the dossier referred to in
paragraph 3 sub paragraph 7 of this law to
the Commission.
2. The competent authority shall without
delay examine whether the notification is in
accordance with paragraph 3 of this law and
shall, if necessary, ask the notifier for
additional information.
3. The notification shall contain:
3.1. the information required in
Annexes III and IV of this law. This
information shall take into account
the diversity of sites of use of the
GMO as or in a product and shall
include information on data and
results obtained from research and
developmental releases concerning
the impact of the release on human
health and the environment,

3.2. the environmental risk
assessment and the conclusions
required in Annex II, section D of this
law,

3.3. the conditions for the placing on
the market of the product, including

odredeni od Ministarstva shodno ovom
Zakonu.

Clan 13
Postupci o javljanju

1. Pre nego s§to GMO ili njihove
kombinacije kao celina ili u proizvodima,
se stavljaju na terziste, javljanje treba da
se podnese nadleznom organu koji ¢e
potvrditi datum prijema obaveStenja i
odmah ¢e proslediti sazet dosijea iz stava
3 tacka 7.ovog ¢lana komisiji.

2. Nadleni organ ¢e ispitati bez

odlaganja, da li je obavestenje u skladu sa

stavom 3 ovog ¢lana i ako je potrebno da

zahteva  dopunske informacije  od

izvestilaca.

3. Obavestenje treba da sadrzi:
3.1. zahtevanu informaciju u
Prilogu III i IV ovog Zakona.
Ova informacija uzima u obzir
karakteristike mesta gde se
upotrebljavaju GMO kao celina
ili u proizvodima i obuhvati¢e
informacije i rezultate dobijenih
istrazivanjem 1 pustanjem GMO-
a, Sto se tice uticaja na ljudsko
zdravlje i1 zivotnu sredinu;
3.2. procena rizika za Zivotnu
sredinu 1 zahtevani zakljucci iz
Priloga II, deo D ovog Zakona,

3.3. uslove za stavljanje
proizvoda na trziSte, ukljucujuéi
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kushtet specifike pér pérdorim dhe
manipulim;

3.4. duke u referuar né nenin 15 .4
té¢ kétyj ligji, njé periudhé té
propozuar pér miratim i cili nuk do
té kaloj dhjeté vite; njé plan pér
monitorimin  né¢ pérputhje me
Aneksin VII t& kétiy ligji, duke
pérfshiré propozimin pér periudhén
kohore t€ planit t€ monitorimit.

3.5. propozimin pér etiketimin i cili
duhet té pérputhet me kérkesat e
vendosura né Aneksin IV t€ kétijj
ligji. Etiketimi duhet qarté té tregoj
se OMGJ-ja éshté prezent. Fjalét
“ky prodhim pérmban organizma té
modifikuar gjenetik” duhet t&
paragitet né etiket¢ dhe né
dokumentet tjera pércjellése;

3.6. propozimin pér paketimin i
cili duhet té pérmbajé kérkesat e
vendosura né Aneksin IV t€ kétjj
ligji;
3.7. njé pérmbledhje t€ dosjes
formati i sé€ cilés do t&€ definohet me
akt nénligjor.
4. N¢€ kété lajmérim, duhet té pérfshihen té
dhénat apo rezultatet nga lirimet e OMGIJ-
ve t€ njéjta apo kombinimeve té tyre té
lajméruara paraprakisht apo pér momentin
dhe té kryera nga lajméruesi qofté brenda
apo jashté vendit.
5. Lajméruesi mund té referohet po ashtu
né t& dhénat apo rezultatet nga lajmérimet e
paraqitura paraprakisht nga lajméruesit e

specific conditions of wuse and
handling,

3.4. with reference to Article 15.4 of
this law, a proposed period for the
consent which should not exceed ten
years; a plan for monitoring in
accordance  with  Annex  VII,
including a proposal for the time-
period of the monitoring plan; this
time-period may be different from the
proposed period for the consent;

3.5. a proposal for labeling which
shall comply with the requirements
laid down in Annex IV. The labeling
shall clearly state that a GMO is
present. The words .this product
contains genetically modified
organisms. Shall appear either on a
label or in an accompanying
document;

3.6. a proposal for packaging which
shall comprise the requirements laid
down in Annex IV of this law;

3.7. a summary of the dossier the
format of the summary shall be
defined by sub legal enactment.
4. The notifier shall include in this
notification information on data or results
from releases of the same GMOs or the
same combination of GMOs previously or
currently notified and/or carried out by the
notifier either inside or outside country.
5. The notifier may also refer to data or
results from notifications  previously
submitted by other notifiers or submit

specifi¢ne uslove za upotrebu i
manipulaciju;

3.4. referiSuci se ¢lanu 15.4 ovog
Zakona, predlozeni period za
odobrenje koji prelazi deset
godina; plan za nadgledanje u
skladu sa Prilogom VII ovog
Zakona, ukljucujuéi predlog za
vremenski period plana
nadgledanja.

3.5. predlog za etiketiranje koji
treba da bude wusaglasen sa
zahtevima iz Priloga IV ovog
Zakona. Etiketiranje jasno treba
pokazati da GMO je prisutan.
Re¢i “ovaj proizvod sadrzi
geneticke modificirane
organizme” treba da se stavljaju
na etiketi 1 na drugim prate¢im
dokumnetima;

3.6. predlog za paketiranje koji
treba da sadrzi zahteve iz Priloga
IV ovog Zakona;

3.7. saZet dosijea Ciji oblik ¢e se
definisati podzakonskim aktom.

4. Ovim obavestenjem treba obuhvatiti
podatke ili rezultate pustanja GMO istih
ili njihovih kombinacija prethodno ili
trenutno obaveStenih od izvetilaca bilo
unutra ili van zemlje.

5. Izvestilac, takode moze da referiSe
podacima ili rezultatima od prethodnih
obavesStenja od drugih izvestioca ili da
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tjer€ apo té parages informata shtesé q¢€ ai 1
konsideron t€ réndésishme, me kusht qé
informatat, t€ dhénat apo rezultatet jané
jokonfidenciale apo kéta lajmérues kané
dhéné pélqimin e tyre me shkrim.

6. Me géllim q¢ OMGIJ-ét apo kombinimet
e OMGJ-ve t€ pérdoren pér géllime tjera
nga ato té referuara né lajmérim, njé
lajmérim 1 veganté duhet t€ parashtrohet.

7. Nése njé informaté e re €shté véné né
dispozicion sa i pérket rrezikut t&€ OMGIJ-
ve pér shéndetin e njeriut apo ambientin
jetésoré, para se t€ jeté dhéné miratimi né
formé¢ t€ shkruar, lajméruesi duhet
menjéheré t€ ndérmerr masat e nevojshme
pér t€ mbrojtur shéndetin e njeriut dhe
ambientin jetésoré si dhe té informoj
autoritetin ~ kompetent. N&  plotésim,
lajméruesi do té€ rishikoj informatén dhe
kushtet e specifikuara né lajmérim.

Neni 14
Raporti vlerésues

1. Me pranimin dhe pas njohjes sé
lajmérimit n€ pérputhje me nenin 13.3 t&
kétij ligji, autoriteti kompetent do té
ekzaminoj t€ njéjtin sa 1 pérket
pérputhshmérisé€ sé tij me kété lig;.
2. Brenda 90 ditéve pas pranimit té
lajmérimit autoriteti kompetent do té:
2.1. pérgatis€é njé raport vlerésues
dhe ta dérgoj até tek lajméruesi.
2.2. né rastin e referuar né
paragrafin 3.1. té kétij neni, t&
dérgoj raportin e tij, s€¢ bashku me
informatén e referuar né paragrafin

additional  information he  considers
relevant, provided that the information, data
and results are non-confidential or these
notifiers have given their agreement in
writing.

6. In order for a GMO or combination of
GMOs to be used for a purpose different
from that already specified in a notification,
a separate notification shall be submitted.

7. If new information has become available
with regard to the risks of the GMO to
human health or the environment, before the
written consent is granted, the notifier shall
immediately take the measures necessary to
protect human health and the environment,
and inform the competent authority thereof.
In addition, the notifier shall revise the
information and conditions specified in the
notification.

Article 14
Assessment report

1. On receipt and after acknowledgement of
the notification in accordance with Article
13.3 of this law, the competent authority
shall examine it for compliance with this
Law.
2. Within 90 days after receipt of the
notification the competent authority shall:
2.1. prepare an assessment report and
send it to the notifier.
2.2. in the case referred to in
paragraph 3.1 of this article, send its
report, together with the information
referred to in paragraph 4 of this

daje dopunske informacije koje on smatra
znacajnim, pod uslovom da informacije,
podaci ili rezultati nisu verodostojni ili
ovi izvestioci su dali njihovu pismenu
saglasnost.

6. U cilju da GMO ili kombinacije GMO
budu primenjeni u druge svrhe od onih
referisanih obaveStenju, treba da se
zahteva posebno obavestenje.

7. Ako jedna nova informacije je data na
raspolaganje, §to se ti¢e rizika GMO, za
ljudsko zdravlje ili zivotnu sredinu, pre
izdavanja odobrenja u pismenoj formi,
izvestilac treba odmah da preduzme
potrebne mere radi zastite ljuskog
zdravlja ili Zivotne sredine, kao i1 da
izvesti nadleznog organa. Kao dopunu,
izvestilac treba da razmatra informaciju i
specificirane uslove obavestenjem.

Clan 14
Izvestaj o proceni

1. Prijemom i nakon priznavanja
obavestenja u skladu sa c¢lanom 13.3
ovog Zakona, nadlezni organ Ce ispitati
isto Sto se tice njenog usaglaSavanje sa
ovim Zakonom.
2. U roku od 90 dana nakon prijema
obavestenja, nadlezni organ ¢e:
2.1. pripremiti izveStaj o proceni
dostaviti istog izvestilacu.
2.2. u slucaju referisanom stavu 3.
1. ovog Cclana, dostaviti svoj
izvestaj komisiji uz informaciju
referisane stavu 4 ovog Clana i

19




4 t€ kétij neni dhe ndonjé informaté
tietér né té€ cilén e ka bazuar
raportin, te komisioni, i cili 30 dité
pas martjes s€ tij do ta pércjellé até
te institucionet relevante. Né rastin
e referuar n€ paragrafin 3.2. t& kétij
neni, autoriteti kompetent do t&
dérgoj raportin e tij, te institucionet
relevante jo mé herét se 15 dité pas
dérgimit t€ raportit vlerésues te
lajméruesi dhe jo mé voné se 105
dit€ pas pranimit t€ lajmérimit.

3. Raporti vlerésues do té tregoj nése:

3.1.0MGJ-ét né¢ fjalé duhet té
vendosen né treg dhe nén té
cilat kushte; apo
3.2. OMGI-ét né fjal€ nuk duhet té
vendosen né treg. Raporti
vlerésues do té vendoset né
pérputhje me udhézimet e
vendosura né Aneksin VI té
kétij ligji.
4. Pér géllim t€ llogaritjes s€ periudhés prej
90 ditéve té referuar né paragrafin 2 t& kétij
neni, ¢farédo periudhe kohore gjaté sé€ cilés
autoriteti kompetent &shté duke pritur
informata tjera t€ cilat mund t€ keté
kérkuar nga lajméruesi nuk do té merret né
konsideraté. Autoriteti kompetent do ti
theksoj arsyet né ciléndo kérkesé pér
informata tjera.

Neni 15
Procedurat standarde

1. N@ rastet e pércaktuara né nenin 14.3 té

article and any other information on
which it has based its report, to the
Commission which shall, within 30
days of its receipt, forward it to the
relevant institutions. In the case
referred to paragraph 3.2 of this
article, the competent authority shall
send its report, to the Commission no
earlier than 15 days after sending the
assessment report to the notifier and
no later than 105 days after receipt of
the notification.
3. The assessment report shall indicate
whether:
3.1. the GMO(s) in question should
be placed on the market and under
which conditions; or
3.2. the GMOC(s) in question should
not be placed on the market. The
assessment  reports  shall  be
established in accordance with the
guidelines laid down in Annex VI of
this Law.
4. For the purpose of calculating the 90 day
period referred to in paragraph 2 of this
article, any periods of time during which the
competent authority is awaiting further
information which it may have requested
from the notifier shall not be taken into
account. The competent authority shall state
the reasons in any request for further
information.

Article 15
Standard procedure

1. In the cases referred to in Article 14.3 of

neku dopunsku informaciju na koju
je bazirao izvestaj, koji ¢e 30 dana,
nakon prijema istog proslediti
relevantnim institucijama u slucaju
referisanom stavu 3.2. ovog ¢lana,
nadlezni organ dostavice svoj
izvestaj relevantnim institucijama
ne ranije od 15 dana, nakon
dostavljanje izveStaja o proceni
rizika izvestilacu 1 ne kasnije od
105 dana  nakon  prijema
obavestenja.
3. Izvestaj o proceni rizika ¢e pokazati
ako:
3.1 Pomenute GMO treba
stavljati na trziSte 1 pod kojim
uslovima; ili
3.2. Pomenute GMO ne treba
stavljati na trziste. Izvestaj o
proceni rizika ¢e se saciniti u

skladu sa uspostavljenim
uputstvima u Prilogu VI ovog
Zakona.

4. U cilju racunanja perioda od 90 dana
referisanom stavu 2 ovog ¢lana, bilo koji
vremenski period u toku kojeg nadlezni
organ, ¢eka na nove informacije koje je
zahtevao od izvestilaca, ne¢e se uzimati u
obzir. Nadlezni organ ¢e istaci razloge za
svaki zahtev za druge informacije.

Clan 15
Standardni postupci

1. U slucajevima predvidenih ¢lanom 14

20




kétij ligji, autoriteti kompetent apo
komisioni mund t& kérkoj informata tjera,
té bé&jé komente dhe t€ prezantoj vérejtjet e
arsyeshme, pér vendosjen né treg té
OMG]J-ve, brenda periudhés prej 60 ditéve
nga data e qarkullimit t& raportit vlerésues.

Komentet apo vérejtjet e arsyeshme si dhe
pérgjigjet do t& pércillen te komisioni i cili
menjéheré do ti qarkulloj ato te t&€ gjitha
institucionet relevante. Autoriteti
kompetent dhe Komisioni mund té
diskutojné ciléndo ¢éshtje t€ diskutueshme
me synim té arritjes te njé marréveshje
brenda 105 dit€ve nga data e garkullimit té
raportit vlerésues. Cdo periudhé kohore
gjaté sé cilés jané duke u pritur informata
tjera nga lajméruesi nuk do t€ merret né
konsideraté¢ pér qéllime t€ llogaritjes
pérfundimtare t&€ 45 ditéshit pér arritjen e
nj¢ marréveshjeje. Arsyet duhet t€ ceken né
ciléndo kérkesé pér informata tjera.

2. Ng@ rastin e referuar n€ nenin 14.3.2. té
kétij ligji, n€se autoriteti kompetent i cili ka
pérgatitur raportin vendos q¢ OMGJ-ét nuk
duhet t€ vendosen né treg, lajmérimi duhet
té refuzohet. Vendimi i till€ duhet ti theksoj
arsyet.

3. Nése autoriteti 1 cili ka pérgatité raportin,
vendos qé ai prodhim mund t€ vendoset né
treg, n€ mungesé t€ ndonjé refuzimi té
arsyeshém nga institucionet relevante
brenda 60 ditéve pas datés s€ qarkullimit té
raportit vlerésues, té pércaktuara n€ nenin
14.3.2. t€ kétij ligji, apo nése cEshtjet e
diskutueshme  jané zgjedhur brenda

this Law, a competent authority or the
Commission may ask for further
information, make comments or present
reasoned objections to the placing on the
market of the GMO(s) within a period of 60
days from the date of circulation of the
assessment report.

Comments or reasoned objections and
replies shall be forwarded to the
Commission which shall immediately

circulate them to all relevant institutions.
The competent authority and the
Commission may discuss any outstanding
issues with the aim of arriving at an
agreement within 105 days from the date of
circulation of the assessment report. Any
periods of time during which further
information from the notifier is awaited
shall not be taken into account for the
purpose of calculating the final 45 day
period for arriving at an agreement. Reasons
shall be stated in any request for further
information.

2. In the case referred to in Article 14.3.2 of
this Law, if the competent authority which
prepared the report decides that the GMO(s)
should not be placed on the market, the
notification shall be rejected. This decision
shall state the reasons.

3. If the competent authority which
prepared the report decides that the product
may be placed on the market, in the absence
of any reasoned objection from relevant
institutions within 60 days following the
date of circulation of the assessment report
referred to in Article 1432 or if
outstanding issues are resolved within the

.3 ovog Zakona, nadlezni organ ili
komisija moze da zahteva druge
informacije, da daje komentare i da
prezentira opravdane primedbe, za
stavljanje na trziSte GMO, u okviru
perioda od 60 dana od dana stavljanja u
promet izvestaja o proceni.

Komentari ili opravdane primedbe kao i
odgovori ¢e se proslediti komisiji koja ¢e
ith odmah dostaviti svim relevantnim
institucijama. Nadlezni organ i komisija,
mogu razmatrati bilo koje sporno pitanje
u cilju postizanja nekog sporazuma u
roku od 105 dana od dana prijema
izveStaja o proceni. Svaki vremenski
period u toku kojeg se ceka na druge
informacije od izvestilaca, ne¢e se uzeti
na razmatranje za ciljeve zavrSnog
racunanja od 45 dana za postizanje nekog
sporazuma. Razloge treba navesti na
svakom zahtevu za druge informacije.

2. U slucaju referisanom clanu 14.3.2.
ovog Zakona, ako nadlezni organ koji je
pripremio izvestaj, odlucuje da GMO ne
budu stavljeni na trziSte, obavestenje
treba da se odbije. U takvoj odluci treba
navesti razloge.

3. Ako nadlezni organ koji je pripremio
izvestaj, odlucuje da taj proizvod moze
da se stavlja na trziSte, u nedostatku
opravdanog odbijanja od relevantnih
institucija u okviru roka od 60 dana,
nakon datuma stavljanja u promet
izvesStaja o proceni, predvidenog ¢lanom
14.3.2. ovog Zakona, ili ako sporna
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periudhés sé¢ 105 dit€ve té referuar né
paragrafin 1 t& kétij neni, do té jep
miratimin né formé t€ shkruar pér
vendosjen e OMGJ-ve né treg, do ta
pércjell at€ deri te lajméruesi dhe
institucionet relevante brenda 30 ditéve.

4. Miratimi duhet té jepet maksimum pér
njé periudhé dhjeté vjecare, duke filluar
nga data e l&€shimit t€ miratimit. Pér qéllim
té aprovimit t&¢ OMGIJ-ve apo pasardhésve
té atyre OMGIJ-ve té dedikuara vet€ém pér
tregtimin e farave t€ tyre, periudha e
miratimit t€ paré do té pérfundoj mé sé
voni dhjeté vite pas datés sé futjes sé paré
té varietetit t€ paré bimoré€ i cili pérmban
OMG]I né njé katalog nacional zyrtaré pér
varietetet bimore.

5. N@ rastin e materialit reprodukuese té
pyjeve, periudha e miratimit t€ paré do té
pérfundoj mé sé voni dhjeté vite pas datés
sé pérfshirjes s€ paré té materialit bazé qé
pérmban OMGIJ né njé regjistér kombétaré
té€ materialit bazé.

Neni 16
Kriteret dhe informatat pér OMGJ-ét e
caktuara

1. Autoriteti kompetent, komisioni mund té
bé&j€ njé propozim pér kriteret dhe kérkesat
e informatave g€ duhet p&rmbushur me
rastin e lajmérimit, duke u shmangur nga
neni 13 1 kétij ligji, pér vendosjen né treg t&
llojeve té caktuara t&¢ OMGJ-ve si térési
apo né prodhime.

2. Kéto kritere dhe kérkesa té informatave
si dhe ndonjé kérkesé e duhur pér

105 day period referred to in paragraph 1 of
this article, the competent authority which
prepared the report shall give consent in
writing for placing on the market, shall
transmit it to the notifier and shall inform
relevant institutions within 30 days.

4. The consent shall be given for a
maximum period of ten years starting from
the date on which the consent is issued. For
the purpose of approval of a GMO or a
progeny of that GMO intended only for the
marketing of their seeds the period of the
first consent shall end at the latest ten years
after the date of the first inclusion of the
first plant variety containing the GMO on
an official national catalogue of plant
varieties.

5. In the case of forest reproductive
material, the period of the first consent shall
end at the latest ten years after the date of
the first inclusion of basic material
containing the GMO on an official national
register of basic material.

Article 16

Criteria and information for specified
GMOs

1. A competent authority, or the

Commission on its own initiative, may
make a proposal on criteria and information
requirements to be met for the notification,
by way of derogation from Article 13 of this
Law, for the placing on the market of
certain types of GMOs as or in products.

2.  These criteria and information
requirements as well as any appropriate

pitanja su reSena u roku od 105 dana
shodno stavu 1 ovog c¢lana, izdat ce
pismeno odobrenje za stavljanje GMO na
trziSte, istog ¢e proslediti izvestilacu i
relevantnim institucijama u roku od 30
dana.

4. Odobrenje se izdaje za maksimalan
period od deset godina, racunaju¢i datum
izdavanja istog. U cilju odobrenja GMO
ili njihovih progena, GMO koji su
namenjeni samo za trgovinu njihovim
semenama, period prvog odobrenja ¢e se
zavrsiti najkasnije deset godina nakon
prvog uvodenja prve biljne sorte koja
sadrzi GMO na sluzbenom nacionalnom
katalogu za biljne sorte.

5. Kod slu¢aja materjala za reprodukciju
Suma, period prvog odobrenja ¢e se
zavr$iti najkasnije deset godina nakon
datuma prvog obuhvatanja bazicnog
materjala  koji  sadrzi GMO u
nacionalnom registru bazi¢nog materjala.

Clan 16
Kriterjumi i informacije za odredene
GMO

1. Nadlezni organ i komisija mogu dati
predlog za kriterijjume 1 zahteve za
informacije koje treba ispuniti prilikom
obavestenja, izbegavanjem iz ¢lana 13
ovog Zakona, za stavljanje na trziSte
odredenih vrsta GMO kao celina ili u
proizvodima.

2. Ovi kriterjumi 1 zahtevi za informacije,
kao i neki potreban zahtev za saZet e se
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pérmbledhje do t&€ adoptohen, pas
konsultimeve té€ komiteteve shkencore
pérkatése, né€ pajtim me procedurat e
pércaktuara me kété ligj. Kriteret dhe
kérkesat e informatave duhet t€ jené t¢ tilla
pér té€ siguruar njé nivel t€ larté t& sigurisé
pér shéndetin e njeriut dhe ambientin
jetésoré, t€ bazohen né t& dhénat shkencore
dhe né€ pérvojén e fituar nga lirimi i OMGJ-
ve krahasuese.

Kérkesat e vendosura né€ nenin 13.2 t& kétij
ligjii do t&€ z&€vendésohen me procedurat e
vendosura né€ nenin 13 paragrafi 3,4,5,6
dhe nenet 14 dhe 15 t€ kétij ligji.

3. Para se t& fillohen procedurat e
pércaktuara sipas kétij ligji, pér vendimin
mbi kriteret dhe kérkesat e informatave té
referuara né paragrafin 1 t€ kétij neni,
komisioni do ta vejé propozimin né
dispozicion pér publikun. Publiku mund té
b&j€ komente te komisioni brenda 60
ditéve.

Neni 17
Ripértrirja e miratimit

1. Pa varésisht nga nenet 13, 14 dhe 15 t&
kétij ligji, procedurat e pércaktuara né
paragrafét 2 deri 9 t€ kétij neni do té
aplikohen pér ripértrirjen e miratimit té
dhéné sipas Kreut I té kétij ligji.

2. Mé sé voni nénté muaj para skadimit té
miratimit, pér miratimin e referuar né
paragrafin 1 t€ kétij neni, lajméruesi duhet
té¢ parages njé¢ lajmérim origjinal tek

requirements for a summary shall be
adopted, after consultation of the relevant
scientific committee, in accordance with the
procedure laid down in this Law. The
criteria and the information requirements
shall be such as to ensure a high level of
safety to human health and the environment
and be based on the scientific evidence
available on such safety and on the
experience gained from the release of
comparable GMOs.

The requirements set out in Article 13.2 of
this Law shall be replaced by the procedures
set out in Article 13 paragraph 3,4,5,6 and
Articles 14 and 15 of this law.

3. Before the procedure laid down in this
Law for a decision on criteria and
information requirements referred to in
paragraph 1 of this article is initiated, the
Commission shall make the proposal
available to the public. The public may
make comments to the Commission within
60 days.

Article 17
Renewal of consent

1. By way of derogation from Articles 13,
14 and 15, the procedure set out in
paragraphs 2 to 9 of this article shall be
applied to the renewal of a consents granted
under chapter III of this Law.

2. At the latest nine months before the
expiry of the consent, for the consents
referred to in paragraph 1 of this Law, the
notifier shall submit the original notification

odobriti, nakon konsultacije
odgovarajucih nau¢nih komiteta, u skladu
sa  predvidenim postupcima  ovim
Zakonom. Kriterjumi 1 =zahtevi za
informacije treba da budu takvi, da
obezbeduju visok nivo bezbednosti za
ljudsko zdravlje i zivotnu sredinu, da se
baziraju na naucne podatke i na ste¢eno
iskustvo na puStanju komparativnih
GMO.

Uspostavljeni zahtevi u ¢lanu 13.2 ovog
Zakona ¢e se zameniti sa postupcima iz
Clana 13 paragraf 3.4,5, 6 i ¢lanovima 14
i 15 ovog Zakona.

3. Pre nego S§to pocinju predvideni
postupci ovim Zakonom, za odlucivanje
o  kriterjumima 1 zahtevima =za
informacije referisanih stavu 1 ovog
Clana, komisija ¢e dati predlog na
raspolaganju javnosti. Javnost moze da
postavlja komentare komisiji u roku od
60 dana.

Clan 17
Obnavljanje odobrenja

1. Nezavisno od ¢lanova 13, 141 15 ovog
Zakona, predvideni postupci stavovima 2
do 9 ovog c¢lana, ¢e se primenjivati za
obnavljanje izdatog odobrenja shodno
Poglavlje III ovog Zakona.

2. Najkasnije deset meseci pre isteka roka
odobrenja, za odobrenje iz stava 1 ovog
Clana, izvestilac treba da podnesi
originalno  izveStavanje  nadleZnom
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autoriteti cili duhet t&
pérmbajé:
2.1. njé kopje t€ miratimit pér
vendosjen e OMGlJ-ve né treg;
2.2. njé raport pér rezultatet e
monitorimit 1 cili &shté kryer né

pérputhje me nenin 20 t& kétij ligji.

kompetent i

2.3. ¢farédo informate e re e cila
ésht€ véré né dispozicion, sa i
pérket rrezikut t€ prodhimit pér
shéndetin e njeriut dhe ambientit
jetésoré, dhe

2.4. kur &sht€ e nevojshme, njé
propozim pér ndryshimin dhe
plotésimin e kushteve t€ miratimit
origjinal, sidomos kushtet qé kané
t¢ b&né me monitorimin e
ardhshém dhe kohén kufizimit t&
miratimit. Autoriteti kompetent do
t¢ pranoj datén e pranimit té
lajmérimit dhe kur lajmérimi &shté
né pérputhje me kété paragraf ai do
ta pércjellé pa ndonjé vonesé njé
kopje t€ lajmérimit dhe raportin
vlerésues te institucionet relevante
brenda 30 dit€ve nga pranimi i tyre.

3. Raporti i vlerésimit do té tregoj nése:
3.1. OMGJ-ét duhet t€ mbesin né
treg dhe nén t€ cilat kushte, ose
3.2. OMGJ-ét nuk duhet t¢ mbesin

né treg.
4. Institucionet relevante, mund té kérkojné

informata tjera shtesé, t€ b&mné komente,
apo té prezantojné vérejtje té arsyeshme,

to the competent authority which shall
contain:
2.1. a copy of the consent to the
placing on the market of the GMOs;
2.2. a report on the results of the
monitoring which was carried out
according to Article 20 of this Law.

2.3. any other new information which
has become available with regard to
the risks of the product to human
health and the environment; and

2.4. as appropriate, a proposal for
amending or complementing the
conditions of the original consent,
inter alia the conditions concerning

future monitoring and the time
limitation of the consent. The
competent authority shall

acknowledge the date of receipt of the
notification and when the notification
is in accordance with this paragraph it
shall without delay forward a copy of
the notification and its assessment
report to the Commission, which shall,
within 30 days of their receipt,
forward them to relevant institutions.
3. The assessment report shall indicate
whether:
3.1. the GMO(s) should remain on the
market and under which conditions; or
3.2. the GMO(s) should not remain on
the market.
4. The relevant institutions may ask for
further information, make comments, or
present reasoned objections within a period

organu koje treba da sadrzi:

2.1. jednu kopiju odobrenja za
stavljanje GMO na tZiste;

2.2. jedan izvestaj o rezultatima
nadgledanja koji je sacinjen u
skladu sa c¢lanom 20 ovog
Zakona.

2.3. bilo koja nova informacija
koja je stavljena na raspolaganju,
Sto se tiCe rizika proizv oda za

ljudsko  zdravlje 1 Zivotnu
sredinu, 1
2.4. ako je potrebno, jedan

predlog za izmenu i dopunu
uslova originalnog odobrenja,
narocito, uslovi koje se odnose
na buduée nadgledanje i1 na
ograni¢enje  roka  odobrenja.
Nadlezni organ ¢e prihvatiti
datum prijema obavestenja i kada
obavestenje javljanje je u skladu
sa ovim stavom, on ¢e bez
odlaganja jednu kopiju
obavestenja i izveStaja o proceni
¢e proslediti relevantnim
institucijama u roku od 30 dana
od prijema istih.
3. Izvestaj o proceni ¢e pokazati ako:

3.1. GMO-i treba da ostanu na
trziste 1 pod kojim uslovima, ili
3.2. GMO-i ne treba da ostanu na
trziste.
4. Relevantne institucije, mogu zahtevati
druge dodatne informacije, da daju
komntare, primedbe ili da prezentiraju
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brenda njé periudhe prej 60 ditéve nga data
e qarkullimit t€ raportit vlerésues.

5. T€ gjitha komentet, vérejtjet e arsyeshme
dhe pérgjigjet do t€ pércillen te autoriteti
kompetent i cili do ti shqyrtoj konform
dispozitave ligjore t&€ kétij ligji.

6. N¢ rastin e paragrafit 3.1. t€ kétij neni
dhe n€ mungesé¢ t€ ndonjé vérejtje t&
arsyeshme nga institucionet relevante
brenda 60 dit€ve nga data e qarkullimit té
raportit vlerésues, autoriteti kompetent i
cili ka pérgatitur raportin do t&€ pércjell
vendimin pérfundimtar né formé t€ shkruar
te lajméruesi dhe institucionet relevante
brenda 30 ditéve. Validiteti 1 miratimit nuk
duhet t€ tejkaloj dhjeté vite por mund té
kufizohet apo t€ zgjatet sipas nevojés pér
arsye specifike.

7. Autoriteti kompetent dhe komisioni
mund té diskutojné ciléndo c¢éshtje té
diskutueshme me qéllim té arritjes sé njé
marréveshje brenda 75 dit€ve nga data e
qarkullimit t€ raportit vlerésues.

8. Nése c¢éshtjet e diskutueshme jané
zgjidhur brenda periudhés kohore té
referuar n€ paragrafin 7 té ké&tij neni,
autoriteti kompetent 1 cili ka pérgatitur
raportin do t€ pércjell te lajméruesi
vendimin e tij pérfundimtar n€ formé té
shkruar si dhe do ti informoj institucionet
relevante brenda 30 ditéve. Validiteti 1
Miratimit mund té kufizohet kur t€ jeté e
nevojshme.

9. Né vazhdim t€ lajmérimit pér ripértrirjen
e miratimit né pérputhje me paragrafin 2 té
kétij neni, lajméruesi mund t€ vazhdoj té

of 60 days from the date of circulation of
the assessment report.

5. All comments, reasoned objections and
replies shall be forwarded to the Competent
authority which shall analyze them conform
to the legal provisions of this Law.

6. In the case of paragraph 3.1. of this
article and in the absence of any reasoned
objection from relevant institutions within
60 days from the date of circulation of the
assessment report, the competent authority
which prepared the report shall transmit to
the notifier the final decision in writing and
shall inform relevant institutions within 30
days. The validity of the consent should not
exceed ten years and may be limited or
extended as appropriate for specific reasons.

7. The competent authority and the
Commission may discuss any outstanding
issues with the aim of arriving at an
agreement within 75 days from the date of
circulation of the assessment report.

8. If outstanding issues are resolved within
the 75 day period referred to in paragraph 7
of this article, the competent authority
which prepared the report shall transmit to
the notifier its final decision in writing and
shall inform relevant institutions within 30
days. The validity of the consent may be
limited as appropriate.

9. Following a notification for the renewal
of a consent in accordance with paragraph 2
of this article, the notifier may continue to

opravdane primedbe, u okviru peroda od
60 dana od datuma stavljanja u promet
izvestaja o proceni.

5. Svi komentari, opravdane primedbe i
odgovori ¢e biti prosledeni nadleznom
organu koji ¢e ih razmatrati shodno
odredbama ovog Zakona.

6. Kod slucaja iz stava 3.1. ovog ¢lana i u
nedostatku nekih opravdanih pimedbi od
relevantnih institucija u roku od 60 dana
od datuma stavljanja u promet izvestaja o
proceni, nadlezni organ koji je sacinio
izvestaj, ¢e proslediti kona¢nu pismenu
odluku  izvestilacu 1  relevantnim
institucijama u roku od 30 dana. Vaznost
odobrenja ne treba da prode deset godina.
Ali moze da se ograniCi ili produzava
prema potrebi o specifi¢nom razlogu.

7. Nadlezni organ 1 komisija, mogu
razmatrati bilo koje sporno pitanje u cilju
postizanja nekog sporazuma u roku od 75
dana od datuma stavljanja u promet
izvestaja o proceni.

8. Ako su sporna pitanja reSena u okviru
vremenskog perioda referisanog stavu 7
ovog ¢lana, nadlezni organ koji je sacinio
izvesaj, ¢e proslediti svoju konacnu
pismenu odluku izvestilacu tako i
informisati relevantne institucije u roku
od 30 dana. Vaznost odobrenja moze da
se ograni¢i kada je to potrebno.

9. U nastavku obavestenja za obnavljanje
odobrenja u skladu stava 2 ovog ¢lana,
izvestilac moze da nastavi stavljanje
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vendos né treg OMGIJ-ét nén kushtet e
specifikuara né até miratim derisa té jeté
marré vendimi pérfundimtar pér
lajmérimin.

Neni 18
Procedurat né rastin e refuzimit

1. Né rastet kur njé vérejtje €shté€ ngritur
dhe mbahet nga autoriteti kompetent apo
komisioni né€ pérputhje me nenet 15, 17
dhe 20 t& kétij ligji, vendimi duhet té
adoptohet dhe publikohet brenda 120
ditéve né Gazetén Zyrtare. Ky vendim
duhet t€ pé€rmbajé informatat ¢ njéjta si né
nenin 19.3 t& kétij ligji. Pér qéllim té
llogaritjes s€ periudhés 120 ditore, cilado
periudhé gjaté t€ cilés komisioni &shté duke
pritur informata tjera t€é cilat mund té
kérkohen nga lajméruesi apo &shté duke
kérkuar mendimin e Komitetit Shkencor¢ i
cili éshté konsultuar n€ pérputhje me nenin
28 t& kétij ligji nuk do té merret n€ llogari.
Komisioni duhet ti theksoj arsyet pér
ciléndo kérkesé pér informata tjera shtesé
dhe té€ informoj autoritetin kompetent pér
kérkesat e tija ndaj lajméruesit. Periudha
kohore gjaté s€ cilés komisioni €shté duke
pritur mendimin e komitetit shkencoré nuk
do t€ tejkaloj 90 dité.

2. Kur té jeté marré vendim i favorshém,
autoriteti kompetent 1 cili ka pérgatitur
raportin do té jap miratimin né formé té
shkruar pér vendosjen né treg apo pér
ripértrirjen e miratimit, do té pércjell€ até te
lajméruesi dhe do t€ informoj institucionet
relevante brenda 30 ditéve nga dita e

place the GMOs on the market under the
conditions specified in that consent until a
final decision has been taken on the
notification.

Article 18
Procedure in case of objections

1. In cases where an objection is raised and
maintained by a competent authority or the
Commission in accordance with Articles 15,
17 and 20 of this Law, a decision shall be
adopted and published within 120 days in
Official Gazette. This decision shall contain
the same information as in Article 19.3 of
this Law. For the purpose of calculating the
120 day period, any period of time during
which the Commission is awaiting further
information which it may have requested
from the notifier or is seeking the opinion of
the Scientific Committee which has been
consulted in accordance with Article 28 of
this Law shall not be taken into account.
The Commission shall state reasons in any
request for further information and inform
the competent authority of its requests to the
notifier. The period of time during which
the Commission is awaiting the opinion of
the Scientific Committee shall not exceed
90 days.

2. Where a favourable decision has been
taken, the competent authority which
prepared the report shall give consent in
writing to the placing on the market or to
the renewal of the consent, shall transmit it
to the notifier and shall inform relevant
institutions within 30 days following the

GMO-a na trziste, pod wuslovima
specificiranih  tim  odobrenjem, do
donosenja kona¢ne odluke o obavestenju.

Clan 18
Postupci u sluéaju odbijanja

1. U slu¢ajevima kada je data primedba
nadleznom organu ili komisiji, u skladu
sa Clanovima 15, 17 i 20 ovog Zakona,
odluka ¢e se donositii 1 objaviti na
sluzbenom listu u peridu od 120 dana.
Ova odluka treba da sadrzi iste
informacije kao u c¢lanu 19.3 ovog
Zakona. U cilju ¢unanja perioda od 120
dana, bilo koji period u toku kojeg
komisija ¢eka na druge informacije koje
se mogu zahtevati od izvestilaca ili u
toku dobijanja  miSlenja  Nauc¢nog
komiteta koji je bio konsultovan u skladu
sa ¢lanom 28 ovog Zakona, nece se uzeti
u obzir.

Komisija treba da navede razloge za
svakog od njenih zahteva za dodatne
informacije 1 da informiSe nadleznog
organa o njenim zahtevima izvestilacu.
Vremenski period u toku kojeg komisija
¢eka na mislenje Nau¢nog komiteta nece
prelaziti 90 dana.

2. Kada se donese povoljna odluka,
nadlezni organ koji je sacinio izvestaj, ¢e
izdati pismeno odobrenje za stavljanje na
trziSte 1ili za obnavljanje odobrenja,
prosledi¢e istu izvestilacu i informisace
relevantne institucije unutar 30 dana od
datuma primene ili objavljivanja odluke
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publikimit apo shpalljes s¢ vendimit.

Neni 19
Miratimi

1. Prodhimi pér té cilin &sht¢ dhéné
miratimi né formé t€ shkruar pér vendosjen
né treg t€ OMGIJ-ve, si térési apo né
prodhim, mund té pérdoret pa lajmérim
tjetér pérderisa kushtet specifike pér
pérdorim dhe ambientet apo rajonet
gjeografike t€ pércaktuara né kéto kushte,
té jené bashkangjitur.
2. Lajméruesi mund t€ vazhdoj me
vendosjen né treg vetém atcheré kur té keté
pranuar miratimin né formén e shkruar nga
autoriteti kompetent né€ pérputhje me nenet
15, 17 dhe 18 t& kétij ligji.
3. Miratimi né formé té shkruar, i referuar
né nenet 15, 17 dhe 18 t& kétij ligji duhet
né ményré t€ qarté té specifikoj:
3.1. fushén e miratimit, duke
pérfshiré identitetin e OMGJ-ve qé
do t€ vendosen né treg si térési apo
né prodhime, dhe identifikimin unik

té tyre,

3.2. periudhén e validitetit t&
miratimit,

3.3. kushtet pér vendosjen e

prodhimit né treg, duke pérfshiré
cilindo kusht pér pérdorim,
manipulim dhe paketim t&¢ OMGIJ-
ve si térési apo né prodhime,
kushtet pér mbrojtjen e
ekosistemeve, ambienteve jetésore
apo rajoneve gjeografike t€ vecanta,
3.4. qé, pavarésisht nga neni 25 i

publication or notification of the decision.

Article 19
Consent

1. Only if a written consent has been given
for the placing on the market of a GMO as
or in a product may that product be used
without further notification in so far as the
specific conditions of use and the
environments and/or geographical areas
stipulated in these conditions are strictly
adhered to.
2. The notifier may proceed with the placing
on the market only when he has received the
written consent of the competent authority
in accordance with Articles 15, 17 and 18,
of this Law.
3. The written consent referred to in Articles
15, 17 and 18 of this Law shall, in all cases,
explicitly specify:
3.1. the scope of the consent,
including the identity of the GMOs to
be placed on the market as or in
products, and their unique identifier,

3.2. the period of validity of the
consent;

3.3. the conditions for the placing on
the market of the product, including
any specific condition of use, handling
and packaging of the GMOs as or in
products, and conditions for the
protection of particular ecosystems,
environments and geographical areas,

3.4. that, without prejudice to Article

Clan 19
Odobravanje

1. Proizvod o kojem je izdato odobrenje u
pismenoj formi za stavljanje GMO-a na
trziste, kao celina ili u proizvodu, moze
da se =zahteva drugo odobrenje bez
obavestenja, sve dok specifi¢ni uslovi za
primenu i prostori ili geografski reoni
odredenth ovim uslovima, ne budu
prilozeni.
2. Izvestilac moZe da nastavi stavljanje na
trziSte, samo tada, kada bude primio
odobrenje u pismenoj formi od nadleznog
organa u skladu sa ¢lanovima 15, 171 18
ovog Zakona.
3. Odobrenje u pismenoj formi,
referisano ¢lanovima 15, 17 1 18 ovog
Zakona, treba da jasno specificira:

3.1. oblast za odobravanje,

ukljucujuéi identitet GMO koji ¢e

se stavljati na trziSte kao celina ili

u  proizvodima, 1  njihovu

jednistvenu identifikaciju,

3.2. perod vaznosti odobrenja,

3.3. uslove za stavljanje na trziste,
ukljuujuéi bilo koji uslov za
primenu, manipulaciju i pakovanju
GMO kao celina ili u proizvodima,
uslove za zaStitu ekosistema,
zivotnih  prostora ili posebnih
geografskih reona.

3.4. da, nezavisno od c¢lana 25
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kétij ligji, lajméruesi do t€ vejé né
dispozicion mostrat kontroll pér
autoritetin kompetent me kérkesén
e tij;
3.5. kérkesat pér etiketim, né
pérputhje me kérkesat e pércaktuara
né Aneksin IV t€ kétij ligji.
Etiketimi duhet ta theksoj garté se
OMG]J-ja &shté prezent. Fjalét “ky
prodhim pérmban organizma t&é
modifikuar gjenetikisht” duhet té
paragitet né etiket¢ dhe né
dokumentin i cili e shogéron
prodhimin apo prodhimet té cilat
pérmbajné OMGJ-¢;
3.6. monitorimin e kérkesave né
pérputhje me Aneksin VII t€ kétij
ligji, pér t€ raportuar, duke pérfshiré
obligimet pér t& raportuar te
komisioni dhe autoriteti kompetent,
periudhén kohore t&€ planit t&
monitorimit dhe ndonjé obligim
ndaj ndonjé personi i cili shet
prodhimet apo ndonjé shfrytézues
té tyre.
4. Ministria, ndérmerr t€ gjitha masat e
nevojshme pér t€ siguruar q€ miratimi né
formé té€ shkruar dhe vendimi i referuar né
nenin 18 t& kétij ligji, t€ jené n€ dispozicion
pér publikun né pajtim me Ligjin pér gasje
né dokumentet zyrtare.

Neni 20
Monitorimi dhe manipulimi me
informatat e reja

1. Né vijim té vendosjes s¢ OMGJ-ve si

25 of this Law, the notifier shall make
control samples available to the
competent authority on request,

3.5. the labeling requirements, in
compliance with the requirements laid
down in Annex IV of this Law. The
labeling shall clearly state that a GMO
is present. The words “This product
contains genetically modified
organisms” shall appear on a label and
in the document accompanying the
product or other products containing
the GMOs,

3.6. monitoring requirements in
accordance with Annex VII of this
Law, including obligations to report to
the Commission and competent
authorities, the time period of the
monitoring plan and any obligations
on any person selling the product or
any user of it.

4. Ministry shall take all necessary
measures to ensure that the written consent
and the decision referred to in Article 18 of
this Law, are made accessible to the public
in accordance with the Law for Access in
Official Documents.

Article 20
Monitoring and handling of new

information

1. Following the placing on the market of a

ovog Zakona, izvestilac ¢e stavlajti
na raspolaganju uzorke za kontrolu

nadleznom organu na njegov
zahtev;
3.5. uslovi za etiketiranje, u

skladu sa zahtevima predvidenih
Prilogom IV  ovog Zakona.
Etiketiranjem se jasno navede da
GMO je prisutan. Recenica: “Ovaj

proizvod sadrzi geneticke
medificirane organizme” treba da
se navede na etiketi u na

dokumentu koji prati proizvod ili
proizvode koji sadrze GMO;

3.6. nadgledanje uslova u skladu
sa Prilogom VII ovog Zakona, za
za  izveStavanje  komisiji 1
nadleznom organu, vremenski
period plana za nadgledanja i neka
obaveza prema nekom licu koje
prodaje proizvode ili nekog
njihovog korisnika.

4. Ministarstvo, preduzme sve potrebne
mere radi obezbedanja, da odobrenje u
pismenoj formi i1 odluka referisana ¢lanu
18 ovog Zakona, budu na raspolaganju
javnosti u skladu sa Zakonom o pristupu
na sluzbenim dokumentima.

Clan 20
Nadgledanje i manipulacija novim
informacijama

1. U nastavku stavljenja GMO na trziSte
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térési apo né prodhime né treg, lajméruesi
do t€ sigurojé q€ monitorimi dhe raportimi
né lidhje me kété jané kryer né pajtim me
kushtet e specifikuara n€ miratim. Raporti 1
kétij monitorimi do t& parashtrohet te
institucionet relevante. Né bazé t& kétyre
raporteve, né pérputhje me miratimin dhe
brenda kornizés s€ planit t€ monitorimit té
specifikuvar  n€  miratim,  autoriteti
kompetent mund ta adaptoj planin e
monitorimit pas periudhés sé& paré té
monitorimit.

2. Nése informatat e reja té marra jané véré
né dispozicion, nga shfrytézuesit dhe
burimet e tjera, sa i pérket rrezikut té
OMGIJ-ve pér shéndetin e njeriut apo
ambientit jetésor€, pasi té jet€ dhéné
miratimi n€ formé té€ shkruar, lajméruesi
duhet menjéheré t€ ndérmerr masat e
nevojshme pér t€ mbrojtur shéndetin e
njeriut dhe ambientin jetésoré dhe t&
informoj autoritetin kompetent. Si masé
plotésuese, lajméruesi do t& rishikoj
informatat dhe kushtet e specifikuara né
lajmérim.

3. Nése informatat vihen né dispozicion pér
autoritetin  kompetent pér rrezikun e
OMGIJ-ve né shéndetin e njeriut apo
ambientin jetésoré, apo nén rrethanat e
pérshkruara n€ paragrafin 2 t€ kétij neni, ai
menjéheré do ta pércjellé informatén te
institucionet relevante. N& mungesé té
ndonjé vérejtjeje t€ arsyeshme nga
institucionet relevante brenda 60 ditéve pas
datés s€ garkullimit té informatés sé re ose
nése c¢éshtjet e kontestueshme jané
zgjedhur brenda 75 ditéve, autoriteti

GMO as or in a product, the notifier shall
ensure that monitoring and reporting on it
are carried out according to the conditions
specified in the consent. The reports of this
monitoring shall be submitted to relevant
institutions. On the basis of these reports, in
accordance with the consent and within the
framework for the monitoring plan specified
in the consent, the competent authority
which received the original notification may
adapt the monitoring plan after the first
monitoring period.

2. If new information has become available,
from the users or other sources, with regard
to the risks of the GMO(s) to human health
or the environment after the written consent
has been given, the notifier shall
immediately take the measures necessary to
protect human health and the environment,
and inform the competent authority thereof.
In addition, the notifier shall revise the
information and conditions specified in the
notification.

3. If information becomes available to the
competent authority which could have
consequences for the risks of the GMOs to
human health or the environment, or under
the circumstances described in paragraph 2
of this Article, it shall immediately forward
the information to relevant institutions. In
the absence of any reasoned objection from
relevant institutions within 60 days
following the date of circulation of the new
information or if outstanding issues are
resolved within 75 days, the competent

kao celina ili u proizvodima, izvestilac ¢e
obezbediti, da nadgledanje i izveStavanje
u vezi toga su izvrSene u skladu sa
specificiranim uslovima na odobrenju.
Izvestaj nadgledanja treba da se dostavi
relevantnim institucijama. Na osnovu
ovih izvesataja u skladu sa odobrenjem i
u okviru planskog okvira za specificirano
nadgledanje na odobrenju, nadlezni organ
moze da donese plana za nadgledanje
posle prvog perioda nadgledanja.

2. Ako su nove dobijene informacije na
raspolaganju, od korisnika 1 drugih
izvora, $to se tie rizika GMO za ljudsko
zdravlje 1 Zivotnu sredinu, posle
izdavanja odobrenja u pismenoj formi,
izvestilac odmah treba da preduzme
potrebne mere radi zastite ljudskog
zdravlja 1 zZivotne sredine i da informise
nadleznog organa. Kao dopunsku meru,
izvestilac  ¢e  ponovo  razmatrati
informacije 1 uslove specificiranih
obavesetenjem.

3. Ako informacije su na raspolaganju
nadleznom organu o riziku GMO za
ljudsko zdravlje ili Zivotnu sredinu, ili u
okolnostima opisanih u stavu 2 ovog
¢lana, on ¢e odmah proslediti informaciju
relevantnim institucijama. U nedastatku
neke oprevdane primedbe od relevantnih
institucija unutar 60 dana, posle datuma
prometa nove informacije ili ako su
sporna pitanja reSena unutar 75 dana,
nadlezni organ koji je sacinio izvestaj, ¢e
izmeniti  predloZeno  odobrenje i
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kompetent i cili ka pérgatitur raportin do té
ndryshoj miratimin e propozuar, do té
pércjell miratimin e ndryshuar te lajméruesi
dhe do té informoj institucionet relevante
brenda 30 ditéve.

4. Q& t& sigurohet transparencé e miré,
rezultatet ¢ monitorimit sipas Kreut III té
kétij ligji do t& vihen né dispozicion pér
publikun né pajtim me Ligjin pér qasje né
dokumentet zyrtare.

Neni 21
Etiketimi

1. Ministria, ndérmerr t€ gjitha masat e
nevojshme pér t€ siguruar qé te t€ gjitha
fazat e vendosjes s¢ OMGJ-ve né treg,
etiketimi dhe paketimi i tyre si térési apo
né prodhime jané né€ pérputhje me kérkesat
relevante t€ specifikuara né miratimin né
formé t€ shkruar té pércaktuara n€ nenet 15
3,175,8, 18 .2 dhe 19.3 t& kétij ligji.

2. Pér prodhimet, kur nuk mund t&
pérjashtohen gjurmét e rastit apo gjurmét
teknike té pashmangshme t€¢ OMGJ-ve, njé
prag kritik minimal mund t€ vendoset, nén
té cilin kéto prodhime nuk do té etiketohen
né pérputhje me dispozitat né paragrafin 1
té kétij neni. Pragu kritik minimal do t&
vendoset varésisht nga prodhimi, me akt
nénligjor.

Neni 22
Qarkullimi i liré

Pavarésisht nga neni 23 1 kétij ligji,
Ministria mund t€ mos ndaloj, kufizoj apo

authority which prepared the report shall
amend the consent as proposed, shall
transmit the amended consent to the notifier
and shall inform relevant institutions within
30 days.

4. So as to ensure its transparency, the
results of the monitoring carried out under
chapter III of this Law shall be made
publicly available according to the Law on
Access to Official Documents.

Article 21
Labeling

1. The Ministry shall take all necessary
measures to ensure that at all stages of the
placing on the market, the labeling and
packaging of GMOs placed on the market
as or in products comply with the relevant
requirements specified in the written
consent referred to in Articles 15.3, 17.5, 8,
18.2 and 19.3 of this Law.

2. For products where adventitious or
technically unavoidable traces of GMOs
cannot be excluded, a minimum threshold
may be established below which these
products shall not have to be labeled
according to the provision in paragraph 1 of
this Article. The threshold levels shall be
established according to the product
concerned, with sub legal enactments.

Article 22
Free circulation

Without prejudice to Article 23 of this Law,
the Ministry may not prohibit, restrict or

izmenjeno  odobrenje  Ce
izvestilacu 1 informise
institucije unutar 30 dana.

proslediti
relevantne

4. Da se obezbedi dobra transparentnost,
rezultati nadglednja iz Poglavlje III ovog
Zakona ¢e se staviti na raspolaganju
javnosti u skladu sa Zakonom o prilazu
na sluzbenu dokumentaciju.

Clan 21
Etiketiranje

1. Ministarstvo, preduzme sve potrebne
mere za obzbedenje, da sve faze
stavljanja  GMO na trziSte, njihovo
etiketiranje kao celina ili u proizvodima,
su u skladu sa relevantnim specificiranim
uslovima na odobrenju u pismenoj formi
predvidenih ¢lanovima 15.3, 17.5,8, 18 .2
119.3 ovog Zakona.

2. Za proizvode, kada se ne mogu
iskljuciti slucajne tragove ili neizbezne
tehnicke tragove GMO, minimalan
kritican prag moze da se postavi, ispod
kojeg ovi proizvodi nece se etiketirati u
skladu sa odredbama iz stava 1 ovog
Clana. Minimalan kriticni prag ¢ée se

postaviti  zavisno od  proizvoda,
podzakonskim aktom.
Clan 22

Slobodan promet

Nezavisno od c¢lana 23 ovog Zakona,
Ministarstvo moze da ne zabrani,
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pengoj vendosjen né treg t€ organizmave té
modifikuar gjenetik si t& tillé apo né
prodhime t€ cilat jané né pajtim me
kérkesat e kétij ligji.

Neni 23
Masat e sigurisé

1. Kur Ministria, si rezultat 1 informatés sé
re apo plotésuese t€ véré né dispozicion
nga data e miratimit, konsideron se njé
OMG]I-€ si térési apo né prodhim i cili ka
gené drejt i lajméruar dhe ka marré
miratimin né€ formé t€ shkruar sipas kétij
ligji, pérbén rrezik pér shéndetin e njeriut
apo ambientin jetésoré, mundet
pérkohésisht t& kufizoj, ndaloj pérdorimin
dhe shitjen e OMGJ-ve si térési apo né
prodhim.

2. Ministria, do t€ sigurojé qé né rastin e
rrezikut, masat emergjente, suspendimi apo
ndérprerja e vendosjes né treg, do té
aplikohen, duke pérfshiré edhe informimin
e publikut.

3. Ministria, menjéheré do t€ informoj
institucionet relevante pér veprimet e
ndérmarra sipas kétij neni, do té jep arsyet
pér vendimin e tij, piképamjen e vet pér
vlerésimin e rrezikut pér ambientin
jetésoré, dhe t&€ tregoj se si kushtet e
miratimit duhet t€ ndryshohen apo miratimi
duhet t€ ndérpritet.

4. Njé vendim do t& merret né€ lidhje me
céshtjen brenda 60 ditéve né pérputhje me
kéte ligj. Pér qéllime t€ kalkulimit t&
periudhés 60 ditésh, ¢do periudhé kohore
gjaté sé cilés komisioni &éshté duke pritur

impede the placing on the market of GMOs,
as or in products, which comply with the
requirements of this Law.

Article 23
Safeguard clause

1. Where the Ministry, as a result of new or
additional information made available since
the date of the consent has detailed grounds
for considering that a GMO as or in a
product which has been properly notified
and has received written consent under this
Law constitutes a risk to human health or
the environment, may provisionally restrict
or prohibit the use and sale of that GMO as
or in a product.

2. The Ministry shall ensure that in the
event of a risk, emergency measures, such
as suspension or termination of the placing
on the market, shall be applied, including
information to the public.

3. The Ministry shall immediately inform
relevant institutions of actions taken under
this Article and give reasons for its decision,
supplying its review of the environmental
risk assessment, indicating whether and how
the conditions of the consent should be
amended or the consent should be
terminated.

4. A decision shall be taken on the matter
within 60 days in accordance with this Law.
For the purpose of calculating the 60 day
period, any period of time during which the
Commission is awaiting further information

ograni¢i ili ometa stavljanje geneticke
modificirane organizme na trziSte, kao
takve ili u proizvodima koji su u skladu
sa zahtevima ovog Zakona.

Clan 23
Mere bezbednosti

1. Kada Ministarstvo, kao rezultat nove
ili dopunske informacije stavljenih na
raspolaganju od datuma odobrenja,
smatra da jedan GMO, kao celina ili u
proizvodu koji je bio pravilno obavesten i
dobio odobrenje u pismenoj formi
shodno ovom Zakonu, predstavlja rizik
za ljusko zdravlje ili Zivotnu sredinu,
moze privremeno da ogranici, zabranjuje
upotrebu i1 prodaju GMO kao celinu ili u

proizvodima.
2. Ministarstvo, u slucaju opasnosti
obezbedi hitne mere, obustavlja ili

prekida stvljanje na trziste, ukljucujuéi i
informisanje javnosti.

3. Ministarstvo, odmah c¢e informisati
relevantne institucije o preduzetim
aktivnostima u skladu sa ovim ¢lanom,
pruzace razloge za njegovu odluku, svog
stanoviSta o proceni rizika za zivotnu
sredinu, 1 da pokaze kako treba izmeniti
uslove odobrenja ili odobrenje treba da se
ukine.

4. Odluka u vezi ovog pitanja ée se
donositi unutar 60 dana u skladu sa ovim
Zakonom. Za racunanje perioda od 60
dana, svaki vremenski period u toku
kojeg komisija ¢eka na ostale dopunske
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informata tjera shtesé, t€ cilat mund ti keté
kérkuar nga lajméruesi apo é&shté duke
kérkuar opinionin e komitetit shkencoré i
cili &shté konsultuar nuk do té merret né
konsideraté. Periudha kohore gjaté sé cilés
komisioni &shté duke pritur opinionin e
komitetit shkencor té konsultuar nuk duhet
té kaloj 60 dité.

Neni 24
Informatat pér publikun

1. Pavarésisht nga neni 25 i kétij ligji, pas
pranimit t€ lajmérimit né€ pérputhje me
nenin 13.1 t& kétj ligji, komisioni
menjéheré do ta vejé né€ dispozicion pér
publikun pérmbledhjen e referuar n€ nenin
13.3 paragrafi 7. t€ kétij ligji. Komisioni
gjithashtu do t€ vejé né dispozicion pér
publikun raportin vlerésues né rastin e
referuar n€ nenin 14.3 paragrafi 1 e kétij
ligji. Publiku mund té b&jé komente te
komisioni brenda 30 ditéve. Komisioni
menjéheré do té€ pércjell komentet te
autoriteti kompetente.

2. Pavarésisht nga neni 25 i kétij ligji, pér
té¢ gjitha OMGJ-€t si térési apo né
prodhime, té cilat kané marré miratimin né
formé t€ shkruar pér vendosjen né treg apo
ato pér té cilat &shté refuzuar vendosja né
treg né pérputhje me kété ligj, raporti
vlerésues 1 kryer pér kéta OMGIJ dhe
opinioni i Komitetit shkencoré té
konsultuar, do t€ vihen né dispozicion pér
publikun. Pér secilin prodhim, OMGJ-ja
apo OMGJ-&t e pérmbajtura aty dhe
pérdorimi apo pérdorimet e tyre qarté do té

which it may have requested from the
notifier or is seeking the opinion of the
Scientific Committee which has been
consulted shall not be taken into account.
The period of time during which the
Commission is awaiting the opinion of the
Scientific Committee consulted shall not
exceed 60 days.

Article 24
Information to the public

1. Without prejudice to Article 25 of this
Law, upon receipt of a notification in
accordance with Article 13.1 of this Law,
the Commission shall immediately make
available to the public the summary referred
to in Article 13.3 point 7 of this Law. The
Commission shall also make available to the
public assessment reports in the case
referred to in Article 14.3 point 1 of this
Law. The public may make comments to the
Commission  within 30 days. The
Commission shall immediately forward the
comments to the competent authority.

2. Without prejudice to Article 25 of this
Law, for all GMOs which have received
written consent for placing on the market or
whose placing on the market was rejected as
or in products under this Law, the
assessment reports carried out for these
GMOs and the opinion of the Scientific
Committee consulted shall be made
available to the public. For each product,
the GMO or GMOs contained therein and
the use or uses shall be clearly specified.

informacije koje je mogao zahtevati od
izvestilaca ili je u toku zahtevanja
mislenja nau¢nog komiteta koji je bio
konsultovan, nece se uzeti u obzir. Period
u toku kojeg komisija je u toku ¢ekanja
miSlenje konsultovanog nau¢nog
komiteta, ne treba da prelazi 60 dana.

Neni 24
Informacije za javnost

1. Nezavisno od ¢lana 25 ovog Zakona,
posle prijema obaveStenja u skladu sa
¢lanom 13.1 ovog Zakona, komisija ¢e
odmah dati na raspolaganju javnosti sazet
referisane c¢lanu 13.3 tacka 7. ovog
Zakona. Komisija takode, ¢e dati na
raspolaganju javnosti izvestaj o proceni o
slucaju referisanog ¢lanu 14.3 tacka 1.
ovog Zakona. Javnost moze da da
komentare komisiji unutar 30 dana.
Komisija ¢e odmah proslediti komentare
nadleznom organu.

2. Nezavisno od ¢lana 25 ovog Zakona,
za sve GMO kao celina ili u proizvodima
koji su dobili odobrenje u pismenoj formi
za stavljanje na trziste ili za one kojima je
odbijeno stavljanje na trziste u skladu sa
ovim Zakonom, izveS§taj o proceni
sainjen za ove GMO 1 mislenje
konsultovanog nau¢nog komiteta, ¢e se
dati na raspolaganju javnosti. Za svakog
proizvoda, sadrzan GMO ili GMO-i i
njegova ili njihova upotreba ¢e se jasno
specificirati.
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specifikohen.
KREU IV
KONFIDENCIALITETI
Neni 25

1. Komisioni dhe autoriteti, nuk do té
publikojné te palét e tjera ciléndo informaté
konfidenciale t€ lajméruar apo ndryshuar
sipas kétij ligji, dhe do t€ mbrojné té
drejtén e pronésisé intelektuale né lidhje
me t€ dhénat e pranuara.

2. Lajméruesi mund t€ sugjeroj né
lajmérimin e paraqitur sipas kétij ligji, nése
vleréson se ekzistojné t€ dhéna té cilat
mund ta démtojné€ konkurrencén e tij, qé té
trajtohen si konfidenciale. N¢€ rastet e tilla
duhet t€ jepet njé arsyetim 1 verifikuar.

3. Autoriteti kompetent, pas konsultimeve
me lajméruesin do t€ vendosé cilat
informata do t€ mbahen konfidenciale dhe
do té informoj lajméruesin me vendimin e
tij.

4. Né€ asnjé rast nuk munden qé informatat
né€ vijim kur t&€ paraqiten né€ pérputhje me
nenet 6, 7, 8, 13, 17, 20 apo 23 té kétij ligji
té mbahen konfidenciale:

4.1. pérshkrimin gjeneral t&¢ OMGJ-
€s apo OMGJ-ve, emrin dhe
adresén e lajméruesit, géllimin e
lirimit, lokacionin e lirimit si dhe
gé€llimin e pérdorimit,

4.2. metodat dhe planet e

CHAPTER 1V
CONFIDENTIALITY
Article 25

1. The Competent authority and the
Commission shall not divulge to other
parties any confidential information notified
or exchanged under this Law and shall
protect intellectual property rights relating
to the data received.

2. The notifier may indicate the information
in the notification submitted under this Law,
the disclosure of which might harm his
competitive position and which should
therefore be treated as confidential.
Verifiable justification must be given in
such cases.

3. The Competent authority shall, after
consultation with the notifier, decide which
information will be kept confidential and
shall inform the notifier of its decisions.

4. In no case may the following information
when submitted according to Articles 6, 7,
8, 13, 17, 20 or 23 of this Law be kept
confidential:

4.1. general description of the GMO
or GMOs, name and address of the
notifier, purpose of the release,
location of release and intended uses,
4.2, for

methods and plans

POGLAVLJE 1V
POVERLJIVOST
Clan 25

1. Komisija i organ, nece objaviti drugim
strankama bilo koju povrljivu informaciju
javljenu ili izmenjenu shodno ovom
Zakonu, 1 ¢e braniti pravo intelektualnog
vlasniStva u vezi dobijenih podataka.

2. lIzvestilac, moze da  sugeriSe
predstavljeno obavestenje shodno ovom
Zakonu, ako procenjuje da postoji podaci
koji mogu ostetiti njegovu konkurenciju,
da se treiraju kao povrljivi. U tim
slucajevima treba da se da jedno
provereno obrazloZenje.

3. Nadlezni organ, posle konsultovanja sa
izvestilacem, ¢e odluciti koje informacije
¢e se drzati kao povrljive 1 o njegovoj
odluci ¢e informisati izvestilaca.

4. U nikom slucaju, slede¢e informacije
kada se predstavljaju u skladu sa
¢lanovima 6, 7, 8, 13, 17, 20 ili 23 ovog
Zakona, ne mogu se drzagti kao
povrljive:
4.1. opsti opis GMOa ili GMO-i,
ime i adresu izvestilaca, cilj
pustanja, lokaciju PuStanja kao i cilj
upotrebe,

4.2. metodi i planovi nadgledanja
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monitorimit t€ OMGJ-&s apo
OMG]I-ve pér reagimet emergjente,
4.3.  vlerésimin e rrezikut pér
ambientin jetésore.
5. Nése, pér cfarédo arsye, lajméruesi
térheq lajmérimin, autoriteti kompetent dhe
komisioni duhet té respektojné
konfidencialitetin e informatave t€ dhéna
né€ pajtim me kété lig;.

Neni 26
Etiketimi i OMGJ-ve té referuara né
nenin 21té kétij ligji

OMGIJ-ét e véra né dispozicion pér
veprimet e pércaktuara nenin 21 t& kétij
ligjii, do t& jené¢ subjekt pér kérkesat
adekuate pér etiketim né€ pérputhje me
seksionet relevante t€ Aneksit IV té kétij
ligji, me qéllim t€ sigurimit t€ informatave
té qarta, n¢ etiket¢ dhe né€ dokumentin
shoqgérues, mbi prezencén e OMGJ-ve. Pér
kéte efekt fjalét “ky prodhim pérmban
organizma t€ modifikuar gjenetikisht”
duhet t& paraqitet né etiket¢ dhe né
dokumentin shoqgérues.

Neni 27

Adaptimi 1 Anekseve pér progresin teknik
nga Seksioni C dhe D né Aneksin II,
Anekset III deri VI, dhe seksioni C i
Aneksit VII té kétij ligji nga komisionet
relevante né BE do t€ jené t&€ aplikueshme
edhe né kété ligj.

monitoring of the GMO or GMOs
and for emergency responses,
4.3. environmental risk assessment.

5. If, for whatever reasons, the notifier
withdraws the notification, the Competent
authority and the Commission must respect
the confidentiality of the information
supplied under this Law.

Article 26
Labeling of GMOs referred to in Article
21 of this Law

The GMOs to be made available for
operations referred to under Article 21,
second subparagraph, shall be subject to
adequate  labeling  requirements  in
accordance with the relevant sections of
Annex IV of this Law, in order to provide
for clear information, on a label and in an
accompanying document, on the presence of
GMOs. To that effect the words “This
roduct contains genetically modified
organisms” shall appear on a label and in an
accompanying document.

Article 27

Adaptation of Annexes to technical progress
Sections C and D of Annex II, Annexes 111
to VI, and section C of Annex VII of this
Law adapted to technical progress from
relevant commissions of EU will be
applicable in this Law.

GMO-a ili GMO-i za hitne reakcije,

4.3.

sredinu.
5. Ako, za bilo koji razlog, izvestilac
povuée obavestenje, nadlezni organ i
komisija treba da poStuju povrljivost
datih informacija u skladu sa ovom
Zakonom.

procena rizika za Zzivotnu

Clan 26
Etiketiranje GMO referisanih u ¢lanu
21 ovog Zakona

GMO datih na raspolaganju za aktivnost
predvidenog ¢lanom 21 ovog Zakona, ¢e
biti subjekat za odgovarajuce zahteve za
etiketiranje u skladu sa relevantnim
delovima Priloga IV ovog Zakona, radi
obezbedenja jasnih informacija na etiketi
i prate¢im dokumntima, o prisustvu
GMO. U tom smislu re¢i “ovaj proizvod
sadrzi geneticke modificirane ornanizme”
treba da se istaknu na etiketi i prateCom
dokumentu.

Clan 27

Sacinjeni Prilozi za tehnicki progres iz
Dela C i D Priloga II, Prilozi III do VI, i
Deo C Priloga VII ovog Zakona, od
relevantnih  komisija EZ-a, ¢e biti
primenljivi u ovom Zakonu.
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Neni 28
Konsultimi me késhillin shkencoré

1. N€ rastet kur ngritét ndonjé vérejtje né
lidhje me rrezikun e OMGJ-ve pér
shéndetin e njeriut dhe/apo té ambientit nga
ana e autoritetit kompetent apo nga
komisioni né pajtim me nenet 15.1, 17.4,
20.3 apo 23 t& kétij ligji, ose kur raporti
vlerésues i referuar né nenin 14 t& kétij ligji
tregon g€ OMGJ-ét nuk duhet té vendosen
né treg, me iniciativén e komisionit apo té
autoritetit kompetent duhet t€ konsultohet
késhilli shkencor.

2. Késhilli shkencor mund té konsultohet
nga komisioni me iniciativén e tij apo me
kérkesén e autoritetit kompetent né lidhje
me ¢farédo ¢éshtje sipas kétij ligji g€ mund
té keté efekt negativ né shéndetin e njeriut
si dhe né ambientin jetésor€.

3. Procedurat administrative t€ pércaktuara
né¢ kété ligi nuk do t€ atakohen nga
paragrafi 2 i kétij neni.

Neni 29
Konsultimi me késhillin etik

1. Pavarésisht nga kompetencat e
Ministris€é, sa 1 pérket c¢éshtjeve etike,
komisioni do t€ konsultoj késhillin etik pér
marrjen ¢ mendimeve né lidhje me ¢éshtjet
etike té natyrés sé pérgjithshme.

2. Ky konsultim duhet béré nén rregulla t&
qarta, transparente dhe t€ jeté né

Article 28
Consultation of Scientific Committee

1. In cases where an objection as regards the
risks of GMOs to human health or to the
environment is raised by a competent
authority or the Commission in accordance
with Article 15.1, 17.4, 20.3 or 23 of this
Law, or where the assessment report
referred to in Article 14 of this Law
indicates that the GMO should not be
placed on the market, the relevant Scientific
Committee shall be consulted by the
Commission on its own initiative or at the
request of a Competent authority.

2. The relevant Scientific Committee may
also be consulted by the Commission, on its
own initiative or at the request of a
competent authority, on any matter under
this Law that may have an adverse effect on
human health and the environment.

3. The administrative procedures laid down
in this Law shall not be affected by
paragraph 2 of this Article.

Article 29
Consultation of Committee on Ethics

1. Without prejudice to the competence of
the Ministry as regards ethical issues, the
Commission shall on its own initiative or at
the request of competent authority consult
committee on ethics with a view to
obtaining its advice with regard on ethical
issues of a general nature.

2. This consultation is conducted under
clear rules of openness, transparency and

Clan 28
Konsultacija sa nau¢nim komitetom

1. U slucajevima, kada se daje neka
primedbe u vezi rizika GMO-a za ljudsko
zdravlje 1/ili za sredinu od strane
nadleznog organa ili komisije, u skladu
sa C¢lanovima 15.1, 17.4, 20.3 ili 23 ovog
Zakona ili izvesStaj procene referisanog
¢lanu 14 ovog Zakona koji pokazuje da
GMO ne treba stavljati na trziSte, na
inicijativi nadleZznog organa ili komisije
treba da se konsultuje nau¢ni komitet.

2. Nauéni komitet, moze da se konsultuje
od komisije na njenu inicijativu ili na
zahtev nadleznog organa, u vezi bilo kog
pitanja prema ovom Zakonu, koje moze
da ima negativan efekat za ljudsko
zdravlje ili Zivotnu sredinu.

3. Administrativni postupci predvideni
ovim Zakonom, nec¢e biti dotaknuti
stavom 2 ovog ¢lana.

Clan 29
Konsultacija sa etickim odborom

1. Nezavisno od nadleznosti Ministarstva,
Sto se tic¢e etickih pitanja, komisija treba
da konsultuje etickog odbora za uzimanje
miSlenja u vezi etickih pitanja opSte
prirode.

2. Ova konsultacija treba da se obavi
shodno jasnim transparentnim propisima
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dispozicion (nése €shté e nevojshme) pér
publikun.

3. Procedurat administrative t€ pércaktuara
né kété ligj nuk do té preken me paragrafin
1 1 kétij neni.

Neni 30
Procedurat e késhillit

1. Autoriteti kompetent dhe Komisioni do
té ndihmohet nga ana e Késhillit shkencoré
dhe késhillit etik, dhe procedurat e punés sé
tyre do té rregullohen me akt nénligjor.

2. Pérbérjen e késhillave nga paragrafi 1 1
kétij neni e pércakton me akt t€ veganté
MBPZHR.

Neni 31
Shkémbimi i informatave dhe raportimi

1. Autoriteti kompetent dhe komisioni, do
té takohen rregullisht dhe té shkémbejné
informata mbi pérvojén e fituar sa i pérket
parandalimit t& rrezikut n€ lidhje me lirimin
dhe vendosjen né treg t¢ OMGIJ-ve. Ky
shkémbim informatash do t&€ mbuloj
gjithashtu  pérvojén e  fituar nga
implementimi i nenit 2.4 t& kétij ligji,
vlerésimin e rrezikut pér ambientin
jetésoré, monitorimin dhe informimin e
publikut.

2. Komisioni, do t& pérpiloj regjistrat pér
gé€llime té vendosjes t€ informatave mbi
modifikimet gjenetike né OMGJ-ét e

public accessibility. Its outcome shall be
accessible to the public.

3. The administrative procedures provided
for in this Directive shall not be affected by
paragraph 1 of this article.

Article 30
Committee procedure

1. Competent authority and the Commission
shall be supported by the scientic committee
and ethic committee, and procedures of
their work shall be regulated with sub legal
act.

2. the content of committees from
paragraph 1 of this article shall be defined
with a special act MAFRD

Article 31

Exchange of information and reporting

1. Competent authority and the Commission
shall meet regularly and exchange
information on the experience acquired with
regard to the prevention of risks related to
the release and the placing on the market of
GMOs. This information exchange shall
also cover experience gained from the
implementation of Article 2.4, second
subparagraph, environmental risk
assessment, monitoring and the issue of
consultation and information of the public.

2. The Commission shall establish registers
for the purpose of recording the information
on genetic modifications in GMOs

i treba da bude na raspolaganju javnosti
ako je potrebno.

3. Administrativni postupci predvidenih
ovim Zakonom, necée biti dotaknuti
stavom 1 ovog ¢lana.

Clan 30
Postupci odbora

1. Nadlezni organ i Komisija e se
pomagati od Naucnog odbora i etickog
saveta e procedure njihovog rada uredjuju
se podzakonskim aktom.

2. Sastav saveta iz stave 1 ovog ¢lana
utvrdjuje se posebnim aktom MPSRR.

Clan 31
Razmena informacija i izveStavanja

1. Nadlezni organ i komisija, ¢e se sastati
redovno i razmeniti informacije u vezi
ste¢enog iskustva, $to se tiCe sprecavanja
rizika u vezi pustanja i stavljanja na
trziSte GMO. Ova razmena informacija
¢e pokrivati takode ste¢eno iskustvo
primenom ¢lana 2.4 ovog Zakona,
procenu rizika za zivotnu sredinu,
nadgledanje i informisanje javnosti.

2. Komisija, ¢e saciniti registar za ciljeve
postavljenja informacija o genetickim
modifikacijama GMO  obuhvacenih
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pérfshira né pikén A nr. 7 t€ Aneksit [V t&é
kétij ligji. Pavarésisht nga neni 25 i kétijj
ligji, regjistri duhet t& pérfshijé njé pjesé t&
t¢ dhénave té cilat mund t€ jet€ né
dispozicion pér publikun. Organizimi i
detajizuara pér veprimin e regjistrave do té
pércaktohet me akt nénligjor.
3. Pérjashtimisht nga paragrafi 2 1 kétjj
neni dhe pika A nr. 7 t€ Aneksit IV t&é kétij
ligji:
3.1. Ministria, do t& pérpiloj
regjistrat publik né t&€ cilin
regjistrohen lokalitetet e lirimit t&
OMG]-ve sipas kapitullit II t€ kétij
ligji.
3.2. Ministria, pérpilon regjistrat
pér regjistrimin ¢ lokaliteteve t&
OMG]-ve t€ kultivuara sipas Kreut
II t€ kétij ligji ashtu qé efektet e
mundshme t€ OMGJ-ve té tilla né
ambient mund t€ monitorohen né
pérputhje me dispozitat e neneve
19.3 paragrafi 6 dhe 20.1 té kétij
ligji.
4. Pérjashtimisht nga dispozitat né nenet 19
dhe 20 té kétij ligji, lokacionet né fjalé¢ do
te:
4.1. lajmérohen te autoriteti
kompetente, dhe
4.2. béhen t€ njohura pér publikun.
5. Cdo vite, autoriteti kompetent do ti
dérgojé Ministrisé njé raport mbi masat e
ndérmarra pér implementimin e kétij ligji,
ku do té€ pérfshijé gjendjen faktike dhe
pérvojén e tyre me OMGJ-ét e vendosura
né treg.
6. Cdo tri vite, autoriteti kompetent do té

mentioned in point A No 7 of Annex IV of
this Law. Without prejudice to Article 25 of
this Law, the register shall include a part of
data which is accessible to the public. The
detailed arrangements for the operation of
the registers shall be define by sub legal
enactment.
3. Without prejudice to paragraph 2 of this
Article and point A No 7 of Annex IV of
this Law:
3.1. The Ministry shall establish
public registers in which the location
of the release of the GMOs under
chapter II of this Law is recorded.

3.2. The Ministry shall also establish
registers for recording the location of
GMOs grown under chapter III of this
Law, so that the possible effects of
such GMOs on the environment may
be monitored in accordance with the
provisions of Articles 19.3 paragraph
6 and 20.1 of this Law.

4. Without prejudice to provisions in
Articles 19 and 20 of this Law, the said
locations shall:

4.1. be notified to the competent

authority, and

4.2. be made known to the public.
5. Every year, the Competent authority shall
send to the Ministry a report on the
measures taken to implement the provisions
of this Law, where shall include a brief
factual report on their experience with
GMOs placed on the market.
6. Every three years, the Competent

tackom A br.7 Priloga IV ovog Zakona.
Nezavisno od clana 25 vog Zakona,
registar treba da obuhvati deo podataka
koje mogu biti na raspolaganju javnosti.
Detaljna organizacija rada na registar ¢e
biti odredena podzakonskim aktom.

3. Izuzetno od stava 2 ovog ¢lana i tacka
A br. 7 Priloga IV ovog Zakona:

3.1. Ministarastvo, ¢&e saciniti
javne registre na kojima se upisu
lokaliteti pustanja GMO shodno
Glave Il ovog Zakona.

3.2. Ministarstvo, takode ce
saciniti regsitre za upis lokaliteta
sa  GMO, vodenih prema
Poglavlje III ovog Zakona, tako
da moguc¢i efekti takvih GMO na
sredinu, mogu biti nadgledani u
skladu sa odredbama c¢lanova
19.3 tacka 6 1 20.1 ovog Zakona.

4. Izuetno od odredbi iz ¢lanova 19 i 20
ovog Zakona, pomenuti lokaliteti Ce:

4.1. biti najavljeni kod nadleznog

organa, i

4.2. biti poznati za javnost.
5. Svake godine, nadlezni organ ce
dostaviti Ministarstvu jedan izvestaj o
preduzetim merama za sprovodenje ovog
Zakona, kojim ¢e biti obuhvaceno
¢injeni¢no stanje i njihovo iskustvo sa
GMO stavljenih na trziste.
6. Svake trece godine, nadlezni organ ¢e
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publikoj né Gazetén Zyrtare njé
pérmbledhje t€ bazuar né raportet e
referuara né€ paragrafin 4 t€ kétij neni.

Neni 32
Implementimi i protokollit té
Kartagjenés pér biosiguriné

Autoriteti kompetent do t€ ndérmerr masat
e nevojshme pér implementimin e
protokollit t& Kartagjenés pér biosiguring.

KREU V

MBIKEQYRJA E ZBATIMIT TE

LIGJIT

Neni 33
Mbikéqyrjen pér zbatimin e kétij ligji e
béné Ministria pérmes inspektoréve
fitosanitaré.

Neni 34

1. Né bazé té€ detyrimeve té€ pércaktuara me
kété ligj, inspektori fitosanitar ka autorizim
té:
1.1. t€ kryej inspektimin e OMGJ-
ve té€ liruara sipas kétij ligji,
1.2. verifikoj regjistrin e
prodhuesve, pérpunuesve,
importuesve dhe shpérndarésve té
OMG]-ve té caktuara,
1.3. verifikoj plotésimin e
kushteve pér lirimin e OMGJ-ve né
pajtim me két ligj,

authority shall publish in Official Gazette a
summary based on the reports referred to in
paragraph 4 of this Article.

Article 32
Implementation of the Cartagena
Protocol on biosafety

The Competent authority shall undertake
necessary measures for implementing the
Cartagena Protocol on biosafety.

CHAPTER V

MONITORING OF
IMPLEMENTATION OF THIS LAW

Article 33

Monitoring for implementation of this Law
shall be performed by the inspectors
authorized by Ministry.

Article 34

1. Under the obligations established by this
Law, the inspector is authorized to:

1.1. perform inspection of the GMOs
released according to this Law,

1.2. verify registers of producers,
processors, importers and dealers of
the certain GMOs,

1.3 verify fulfillment of the
conditions for releases of GMOs
according to this Law,

objaviti na sluzbenom listu sazet
baziranog na izvestaje referisanih stavu 4
ovog Clana.

Clan 32
Primena Kartagenskog protokola o
biobezbednosti

Nadlezni organ ¢e preduzeti potrebne
mere za primenu Kartagenskog protokola
o biobezbednosti.

POGLAVLJE V

NADGLEDANJE I PRIMENA
ZAKONA

Clan 33
Nadgledanje sprovodenja ovog Zakona
izvr$i ¢e Ministarstvo preko fitosanitarnih
inspektora.

Clan 34

1. Na osnovu obaveza predvidenih ovim

Zakonom, fitosanitarni inspektor je
ovlascen da:
1.1.  wvr$i inspekciju  GMO

pustenih shodno ovim Zakonom,
1.2. proveri registar proizvodaca,
preradivaca, uvoznika 1
distributera odredenih GMO,

1.3. proveri ispunjavanje uslova
za puStanje GMO u skladu sa
ovim Zakonom,
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1.4. t€ kompletoj dokumentacionin
e nevojshém pér  autoritetin
kompetent  para  dhénies s
miratimit né formé t& shkruar pér
lirimin e OMGJ-ve si térési apo né
prodhime.

1.5.  kryen edhe puné tjera t&
pércaktuara me kété ligj dhe akte
tjera nénligjore né€ 1€min e

organizmave t&€ modifikuar gjenetik.

KREU VI
DISPOZITAT NDESHKIMORE

Neni 35

1. Dénohet me gjobé pér kundérvajtje prej
500 deri 3.000 € personi qgé:

1.1. vepron né kundérshtim nenin 4
paragrafin 5 dhe 6 t€ kétij ligji,

1.2.  vepron né€ kund€rshtim me
nenin 8 paragrafi 1 1 kétij ligji,
1.3.  vepron né kund€rshtim me
nenin 13 paragrafi 5 dhe 6 1 kétij
ligji,
1.4. nuk parashtron kérkesén pér
vazhdimin e miratimit sipas nenit
17 paragrafi 1 1 kétij ligji,
L.5. nuk béné etiketimin e
prodhimit t€ vendosur né treg sipas
nenit 19 paragrafi 3 pika 5. e kétjj
ligji,
2. Dénohet me gjobé pér kundérvajtje prej
3.000 deri 5.000 € personi qé:

1.4 complete the  necessary
documentation to the competent
authority before granting the consent
in writing form for releases of GMOs
as or in a products;

1.5 perform other duties defined
by this Law and sub legal enactments
on the field of Genetically Modified

Organisms.
CHAPTER VI
PENAL PROVISIONS
Article 35
1. Any person shall be fined for

contravention an amount from 500 to 3.000
€ the person who:
1.1. Acting in violation for
contravention to article 4 paragraph 5
and 6 of this Law,
1.2. Acting in violation to article 8
paragraph 1 of this Law,
1.3. Acting in violation for
contravention to article 13 paragraph
5 and 6 of this Law,
1.4. Does not submit request for
renewal of consent according to
article 17 paragraph 1 of this Law,
1.5. Does not perform labeling of the
products placed on the market
according to the article 19 paragraph
3 point 5 of this Law,
2. Any person shall be fined for
contravention from 3.000 to 5.000€ the
person who:

1.4. kompletira potrebnu

dokumentaciju za nadlezni organ
pre izdavanja odobrenja u
pismenoj formi za puStanje GMO
kao celina ili u proizvodima.

1.5. wvr$i 1 druge poslove
odredenih ovim Zakonom i
drugim podzakonskim aktima iz
oblasti geneticki modificiranih
organizama.

POGLAVLJE VI
KAZNENE ODREDBE

Clan 35

1. Kaznjava se nov€anom kaznom za
prekrSaje od 500 do 3.000 € lice koje:

1.1. radi suprotno ¢lanu 4 stav 5
1 6 ovog Zakona,

1.2. radi suprotno ¢lanu 8 stav 1
ovog Zakona,

1.3. radi suprotno ¢lanu 13 stav 5
16 ovog Zakona,

1.4. ne podnese zahtev za
produzenje odobrenja shodno
¢lanu 17 stav 1 ovog Zakona,

1.5. ne vrsi etiketiranje proizvoda
stavljenih na trziSte shodno ¢lanu
19 stav (3) tacka 5. ovog Zakona,

2. Kaznjava se nov€anom kaznom za
prekrsaje od 3.000 do 5.000€ lice koje:

39




2.1 vendos né treg OMGJ-Et dhe
prodhimet e tyre pa miratimin e
l€shuar nga autoriteti kompetent
sipas nenit 19 paragrafi 2 i kétijj
ligji.

2.2 pengon inspektorin né kryerjen
e detyrave sipas nenit 33 té kétij
ligji,

Neni 36
Pagesat qé rrjedhin nga zbatimi i1
dispozitave ndéshkimore t& kétij Ligji si

dhe t€ hyrat tjera nga taksat derdhen né
Buxhetin e Kosovés.

Neni 37
Ministria e Bujqgésisé, Pylltaris€ dhe
Zhvillimit Rural, mund t€ nénshkruaj
Memorandum  t€  Mirékuptimit me

Ministriné e Financave, q€ njé pjesé té
mjeteve t€ gjeneruar nga zbatimi i kétij
Ligji t’i shfrytézoj Departamenti 1
Prodhimit dhe Mbrojtjes s¢ Biméve.

KREU VII

DISPOZITAT PERFUNDIMTARE
Neni 38

1. Pér zbatimin e kétij Ligji, Ministria,
varésisht nga kompetencat e pércaktuara né
afat prej dy vitesh nga dita e hyrjes né€ fuqi
té¢ kétij Ligji do té€ nxjerr kéto akte
nénligjore:

2.1is placing on the market GMOs
or their products without written
consent from competent
authority according to the article
19 paragraph (2) of this Law.

2.2 hamper the inspector in
performing his duties according
to the article 33 of this Law,

Article 36

Payments that flow from the application of
the penalty provisions of this law as well as
the other incomes from the taxes will go to
the Kosovo Budget.

Article 37

Ministry of Agriculture, Forestry and Rural
Development may sign the Memorandum of
Understanding with Ministry and Finance,
that a part of generated means from the
enforcement of this law to be used by
Department of Plant Production and
Protection.

KAPITULLI VII

FINAL PROVISIONS
Article 38

1. For the enforcement of this law, Ministry
of Agriculture, Forestry and Rural
Development, according to his
competencies, within two years following
entry into the force of this Law will extract

2.1 stavlja na trziSte GMO i
njihove proizvode, bez izdavanja
odobrenja od nadleznog organa
shodno c¢lanu 19 stav (2) ovog
Zakona.

2.2 ometa inspektora na izvrSenje
zadataka shodno c¢lanu 33 ovog
Zakona,

Clan 36

Pla¢anja od primene kaznenih odredbi
ovog Zakona kao i drugi dohoci od taksi,
ulivaju se u Budzet Kosova.

Clan 37

Ministarstvo poljoprivrede, Sumarstva i
ruralnog razvoja, moze da potpise
Memorandum razumevanja sa
Ministarstvom za finansije, da deo
sredstava od primene ovog Zakona
koristi Departman za proizvodnju i
zastitu bilja.

POGLAVLJE VII
ZAVRSNE ODREDBE
Clan 38
Za sprovodenje ovog Zakona,
Ministarstvo zavisno od nadleznosti

predvidenih u roku od dve godine od
stupanja na snagu ovog Zakona, donosi
¢e slede¢a podzakonska akta:
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1.1. Udhézim Administrativ pér
pérdorimin e OMGJ-ve pér
ushgimin e njerézve dhe kafshéve.
1.2. Udhézim Administrativ pér
gjurmimin dhe etiketimin e OMGJ-
ve né€ ushqimin e njerézve dhe
kafshéve té€ prodhuara nga OMGJ-
ét,

1.3. Udhézim Administrativ pér
pércaktimin e pragut kritik minimal
t&€ OMGJ-ve né prodhime, dhe

1.4. Udhézim Administrativ pér

qarkullimin ndérkufitar t¢ OMGJ-
ve.

Neni 39
Hyrja né fuqi

Ky ligj hyn né fuqi pes€émbédhjeté (15) dité
nga dita e publikimit né Gazetén Zyrtare té

Republikés sé Kosovés.

Jakup Krasniqi

Kryetari i Kuvendit t&€ Kosovés

these bylaws acts:
1.1. Administrative Instruction on
genetically modified food and feed.

1.2.  Administrative  Instruction
concerning the traceability and
labeling of genetically modified
organisms and traceability of food
and feed products produced from
genetically modified organisms,

1.3. Administrative Instruction on the
minimum threshold for modified
organisms in products, and

1.4. Administrative Instruction on
transboundary movements of
genetically modified organisms.

Article 39
Entry into Force

This law shall enter into force (15) days
after publication in the Official Gazette of

Kosovo.

Jakup Krasniqi

The President of the
Republic of Kosovo

Assembly of the

1.1. Administrativno uputstvo za
upotrebu  GMO za ljudsku i
zivotinjsku hranu.

1.2. Administrativno uputstvo o
istrazivanju 1 etiketiranju GMO
za ljudsku i zivotinjsku hranu
proizvedene od GMO.

1.3. Administrativno uputstvo za
odredivanje minimalnog
kriticnog  praga GMO u
proizvodima, i

1.4. Administrativno uputstvo za
medugrani¢ni promet GMO.

Clan 39
Stupanje na snagu

Ovaj Zakon stupa na snagu (15) dana
nakon objavljivanja u “Sluzbeni List

Republike Kosova.

Jakup Krasniqi

Predsednik Skupstine Kosova,
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ANEKSITA
TEKNIKAT E REFERUARA NE
NENIN 2.2

PJESA 1

Teknikat e modifikimit gjenetik &
referuara n€ nenin 2(2)(1) jané ndér té
tjerash:

(1) teknikat e rekombinimit t& acidit
nukleik  duke pérfshiré krijimin e
kombinimeve t€ reja t€ materialit gjenetik
pérmes futjes sé molekulave t€ acidit
nukleik t€ prodhuar nga cilado ményré
jashté organizmit, né ndonjé virus, plazmod
bakterial apo tjetér vektoré sistemi dhe
inkoropimin e tyre né€ organizmin amvisé
né té cilin ata nuk paraqiten né€ kushte
natyrore por né té cilat ata jané té afta pér
shumimin e vazhdueshém.

(2) teknikat té cilat pérfshijné futjen e
drejtpérdrejté t€ materialit trashégues, té
pérgatitur jashté organizmit, brenda njé
organizmi duke pérfshiré mikro-injektimin,
makro-injektimin dhe mikro-inkapsulimin;
(3) pérzierjen e qelizave (duke pérfshiré
pérzierjen e protoplasteve) apo hibridizimin
teknika ku formohen geliza té gjalla me
kombinime té reja t€ materialit trashégues
pérmes pérzierjes s€ dy apo mé tepér
gelizave me metoda té cilat nuk paraqiten
né kushte natyrale.

PJESA 2

Teknikat e referuara né€ nenin (2)(b) t€ cilat
nuk konsiderohen t€ rezultojné nga
modifikimi gjenetik, né kushtet q¢ ato nuk
pérfshijné pérdorimin e rekombinimeve t&
molekulave té acidit nukleid t&€ béré nga

ANNEXTA
TECHNIQUES
ARTICLE 2(2)
PART 1
Techniques of genetic modification referred
to in Article 2 (2) point 1 of this Law are
inter alia:

(1) recombinant nucleic acid techniques
involving  the  formation of new
combinations of genetic material by the
insertion of nucleic acid molecules
produced by whatever means outside an
organism, into any virus, bacterial plasmid
or other vector system and their
incorporation into a host organism in which
they do not naturally occur but in which
they are capable of continued propagation;

REFERRED TO IN

(2) techniques involving the direct
introduction into an organism of heritable
material prepared outside the organism
including micro-injection, macro-injection
and micro-encapsulation;

(3) cell fusion (including protoplast fusion)
or hybridisation techniques where live cells
with new combinations of heritable genetic
material are formed through the fusion of
two or more cells by means of methods that
do not occur naturally.

PART 2

Techniques referred to in Article 2(2)(b)
which are not considered to result in genetic
modification, on condition that they do not
involve the use of recombinant nucleic acid
molecules  or  genetically  modified

PRILOG A

PREPORUCENE TEHNIKE U
CLANU 2.2

DEO 1

Tehnike geneticke modifikacije

referisanih ¢lanu 2(2)(a) medu ostalima
su:

(1) tehnike rekombinacije nuklei¢ne
kiseline, ukljucuju¢i stvaranje novih
kombinacija genetickog materjala

uvodenjem molekula nuklei¢ne kiseline,
proizvedene bilo kojim nafinom van
organizma, na nekom virusu, bakerial
plazmod ili drugom vektoru, njihov
sistem 1 inkorporisanje na maticnom
organizmu, na kome oni se ne pojavljuju
u prirodnim uslovima ali pod kojima su
sposobni za kontinuelno razmnoZzavanje.
(2) tehnike koje obuhvacaju neposredno
uvodenje nasledenog materjala,
pripremljenog van organizma, unutar
jednog organizma, ukljucuju¢i mikro-
ubrizgavanje,  makro-ubrizgavanje i
mikro-enkapsulaciju;

(3) mesanje celija (ukljuujué¢i mesanje
protoplasta) ili hibridizaciju tehnika, gde

se formiraju zive celije, novim
kombinacijama nasledenog materjala
pomoéu mesanja dve ili vise celija

metodima koji se ne javlaju u prirodnim
uslovima.

DEO 2

Tehnike referisane ¢lanu (2)(b) koje se ne
smatraju rezultiranim od  geneticke
modifikacije, u uslovima kada one ne
obuhvacaju upotrebu rekombinacija
molekula nuklei¢ne kiseline dobivene
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teknikat/ metodat e tjera nga ato té
pérjashtuara nga Aneksi [ B:

(1) fertilizimi in vitro,

(2) proceset natyrore sikurse
konjugimi, dhénia, transformimi,
(3) induksionit t€ popilpoidisé.

jané:

ANEKSII B
TEKNIKAT E REFERUARA NE
NENIN 3

Teknikat/metodat e modifikimit gjenetik té
cilét japin organizma g€ do t& pérjashtohen
nga ky Ligj, né kushtet g€ ato nuk
pérfshijné pérdorimin e rekombinantéve té
molekulave té€ acidit nukleik apo apo
organizmave t€ modifikuar gjenetikisht
tjeré nga ata t€ prodhuar pérmes njé apo mé
shumé teknikave/metodave si mé poshté:
(1) mutagjeneza,

(2) pérzierja e qelizave (pérfshiré
pérzierjen e protoplastit) t&€ gelizave bimore
té organizmit t& cilét mund t€ shkémbejné
materialin  gjenetik pérmes metodave
tradicionale té seleksionimit.

ANEKSI 11
PARIMET PER VLERESIMIN E
RREZIKUT PiER AMBIENTIN

Ky Aneks né pérgjithési pérshkruan
objektivat pér tu arritur, elementet qé€ duhet
té¢ merren né konsideraté¢ si dhe parimet
gjeneralé dhe metodologjiné qé do t&
pércillen pér t€ kryer vlerésimin e rrezikut

organisms made by techniques/methods
other than those excluded by Annex I B:

(1) in vitro fertilisation,

(2) natural processes such as: conjugation,
transduction, transformation,

(3) polyploidy induction.

ANNEX 1B
TECHNIQUES REFERRED TO IN
ARTICLE 3
Techniques/methods of genetic

modification yielding organisms to be
excluded from this Law, on the condition
that they do not involve the use of
recombinant nucleic acid molecules or
genetically modified organisms other than
those produced by one or more of the
techniques/methods listed below are:

(1) mutagenesis,

(2) cell fusion (including protoplast fusion)
of plant cells of organisms which can
exchange  genetic  material  through
traditional breeding methods.

ANNEX II

PRINCIPLES FOR THE
ENVIRONMENTAL RISK
ASSESSMENT

This Annex describes in general terms the
objective to be achieved, the elements to be
considered and the general principles and
methodology to be followed to perform the
environmental risk assessment

drugim tehnikama/metodima od onih
iskljucenih iz Priloga I B:

(1) fertilizacija in vitro,

(2) prirodni procesi kao S§to
konjugacija, davanje, transformacija,
(3) indukcija popilpoidija.

su:

PRILOGIB
TEHNIKE REFERISANIH CLANU 3

Tehnike/metodi geneticke mogifikacije
koje daju organizme koji ¢e biti
isklju€eni iz ovog Uputstva, u uslovima
da one ne obuhvacaju upotrebu
rekombinacije = molekula  nuklei¢ne
kiseline ili drugih geneticki modificiranih
organizama, od onih proizvedenih
pomocu jednog ili vise tehnika/metoda
kako sledi:

(1) mutageneza,

(2) mesanje cCelija (ukljuuju¢i mesanje
protoplasta) biljnih celija organizma koje
mogu razmeniti genetickog materjala
pomocu tradicionalnim metodima
oplemenjivanja.

PRILOG 11
NACELA ZA PROCENU RIZIKA ZA
SREDINU

Ovaj Prilog u opste opisuje objektive
koje treba postizati, elemente koje treba
preduzeti na razmatranje, kao 1 opsta
nacela 1 metodologiju koje treba
proslediti za procenu rizika za sredinu
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pér ambientin té referuar n€ nenet 4 dhe 13
té kétij neni.

Me synim t€ kontributit sa i pérket kuptimit
normal té termeve, direkt, indirekt,
menjéhershém dhe 1 vonuara, kur
implementohet ky Aneks, pa prejudikim té
udhézimit t€ métejmé né lidhje me kété dhe
né vecanti né lidhje me shtrirjen kur efektet
indirekte mund dhe duhet té merren né
konsideraté, kéto terme jané pérshkruar si
vijon:

1. efektet direkt referohen te -efektet
primare né shéndetin e njeriut apo té
ambientit t€ cilat jan€ rezultat i1 veté
OMG]J-ve dhe té cilat nuk paraqiten pérmes
zingjirit t€ ndodhive té rastit;

2. efektet indirekte referohen né efektet né
shéndetin e njeriut apo t€ ambientit t& cilat
paraqgiten pérmes zingjirit t€ ndodhive t&
rastit, pérmes mekanizmave sikurse jané
bashkéveprimet me organizmat tjeré,
transferin e materialit gjenetik, apo
ndérrimeve né pérdorim apo menaxhim.
Observimet e efekteve indirekte ka té
ngjaré se do té vonohen

3. efektet e menjéhershme referohen pér
efektet né shéndetin e njeriut apo té
ambientit t€ cilat vérehen gjaté periudhés sé
lirimit t¢  OMGIJ-ve.  Efektet e
menjéhershme mund t€ jené  té
drejtpérdrejta apo jo t€ drejtpérdrejta;

4. efektet e shtyra referohen pér efektet né
shéndetin e njeriut apo t€ ambientit té cilat
nuk mund t€ vrojtohen gjaté periudhés sé
lirimit t¢ OMGIJ-ve, por béhen t& dukshme
si efekte t€ drejtpérdrejta apo t€ térthorta
qoft¢ né fazat e mévonshme apo pas

(environment risk assessment) referred to in
Articles 4 and 13 of this Law.

With a view to contributing to a common
understanding of the terms, direct, indirect,
immediate and delayed. When
implementing this Annex, without prejudice
to further guidance in this respect and in
particular as regards the extent to which
indirect effects can and should be taken into
account, these terms are described as
follows:

1. direct effects refers to primary effects on
human health or the environment which are
results of the GMO itself and which do not
occur through a causal chain of events;

2. indirect effects refers to effects on
human health or the environment occurring
through a causal chain of events, through
mechanisms such as interactions with other
organisms, transfer of genetic material, or
changes in use or management.

Observations of indirect effects are likely
to be delayed

3. Immediate effects refers to effects on
human health or the environment which are
observed during the period of the release of
the GMO. Immediate effects may be direct
or indirect;

4. delayed effects refers to effects on
human health or the environment which
may not be observed during the period of
the release of the GMO, but become
apparent as a direct or indirect effect either
at a later stage or after termination of the

referisane ¢lanovima 4 1 13.

Teznjom na doprinos S$to se tice
normalnog smisla reci, neposredno,
posredno, trenutno kasnije, kada se

primenjuje ovaj Prilog, bez prejudiciranja
daljeg uputstva u vezi toga a posebno u
vezi upotrebe, kada posredni efekti koji
mogu se uzimati u obzir, ove re€i su
opisane kako sledi:

1.neposredni efekti referiSu na primarne
efekte na ljudsko zdravlje ili sredinu koji
su rezultat GMO 1 koji ne pojavljuju se
lancem slucajnih dogadaja;

2. posredni efekti referiSu efektima na
ljudsko zdravlje ili sredinu koji se
pojavljuju lancem slucajnih dogadaja,
mehanizmima kao $to su sudelovanje sa
drugim organizmima, transfer gentickog
materjala ili izmene na upotrebi ili
menadzmentu.

Observacije posrednih efekata
izgleda kasne;

3. trenutni fekti referiSu efektima na
ljudsko zdravlje ili sredinu koje se
primecuju u toku perioda pustanja GMO.
Trenutni efekti mogu biti neposredni ili
posredni;

ima

4. odlozni efekt referiSu efektina na
ljudsko zdravlje ili sredinu koje se ne
mogu primetiti u toku perioda pustanja
GMO, ali postaju vidljivi kao neposredni
ili posredni efekti, bilo u kasnijim fazama
ili posle zavrsetka pustanja.
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pérfundimit t€ lirimit.

Njé parim 1 pérgjithshém pér vlerésimin e
rrezikut pér ambientin &shté€ gjithashtu qé
njé analiz€ e “efekteve kumulative afat-
gjata” t€ kryhet sa i pérket lirimit dhe
vendosjes né treg. “Efektet kumulative
afat-gjata” referohen pér efektet e
akumuluara né€ shéndetin e njeriut dhe
ambientin, duke pérfshiré ndér té tjera
florén dhe faunén, fertilitetin e tokés,
degradimin materies organike né toké,
ushgimin e kafshéve/zingjirin e ushqimit,
llojllojshmériné biologjike, shéndetin e
kafshéve dhe problemet e rezistencés né
lidhje me antibiotikét.

A. Qéllimi

Qéllimi 1 njé vlerésimi t€ rrezikut pér
ambientin éshté, q¢€ né€ bazé té rastit né rast,
té identifikoj dhe vlerésoj efektin potencial
negativ t€¢ OMGIJ-ve, té drejtpérdrejté apo
té térthorté, t&€ menjéhershém apo té shtyre,
né shéndetin e njeriut dhe ambientin t€ cilin
mund té keté lirimi apo vendosja e OMGIJ-
ve né treg. Vlerésimi 1 rrezikut pér
ambientin do t&€ kryhet né€ piképamje té
identifikimit nése &sht€¢ nevoja pér
menaxhimin e rrezikut dhe nése po té
pérdoren metodat mé té pérshtatshme.

B. Parimet e pérgjithshme

Né pajtim me parimet e masave té
pérkujdeset, me rastin e vlerésimit té

rrezikut  pér ambientin, parimet e
pérgjithshme si né vazhdim duhet té
pércillen:

. karakteristikat e identifikuara t€ OMGIJ-ve
dhe pérdorimi i tyre qé mund té kené

release.

A general principle for environmental risk
assessment is also that an analysis of the
“cumulative long-term effects” relevant to
the release and the placing on the market is
to be carried out. “Cumulative long-term
effects” refers to the accumulated effects of
consents on human health and the
environment, including inter alia flora and
fauna, soil fertility, soil degradation of
organic material, the feed/ food -chain,
biological diversity, animal health and
resistance  problems in relation to
antibiotics.

A. Objective

The objective of an environment risk
assessment is, on a case by case basis, to
identify and evaluate potential adverse
effects of the GMO, direct and indirect,
immediate or delayed, on human health and
the environment which the deliberate
release or the placing on the market of
GMOs may have. The environment risk
assessment should be conducted with a view
to identifying if there is a need for risk
management and if so, the most appropriate
methods to be used.

B. General Principles

In accordance with the precautionary
principle, the following general principles
should be followed when performing the
environment risk assessment:

. identified characteristics of the GMO and
its use which have the potential to cause

Jedna opSta nacela za procenu rizika za
sredinu je takode jedna analiza
«vrhunskih dugoroc¢nih efekata», da se
izvr$i §to se tice pusStanju i stavljanja na
trziSte. “vrhunski dugorocni efekti”
referiSu  akumuliranim  efektima na
ljudsko zdravlje ili sredinu, ukljucujuci
izmedu ostalog floru i faunu, zemljisnog
fertiliteta, degradiranje organske materije
na zamlji, hranu za zivotinje/ lanac hrane,
bioloski diversitet, zdravlje zivotinja
problemu otpornosti u vezi antibiotika.

A. Cilj

Cilj jendne procene rizika za sredinu je,
da na bazi od slucaja na slucaj da
identifikuje 1 proceni potencijalnog
negativnog efekta GMO, bilo neposredno
ili posredno, trenutno ili odloZzno na
ljudsko zdravlje ili sredinu kojeg moze da
ima puStanje ili stavljanje GMO na
trziSte. Procena rizika za sredinu, moze
da se vrSi u cilju identifikacije, ako je
potrebno za menadziranje rizika i ako

jeste, da se upotrebljavaju
najpristupac¢nih metoda.
B. Opsta nacela

U skladu sa nacCelima mera o brizi,
prilikom izvrSenja procene rizika za
sredinu, opSta nacela treba da budu
pracena kako sledi:

identifikovane karekteristike GMO i
njihova upotreba koji mogu imati
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potencial pér t€ shkaktuar efekte negative
duhet t€ krahasohen me ato t€ prezantuara
nga organizmat jo t€ modifikuar nga té cilét
jané fituar dhe pérdoren nén situata
koresponduese;

. vlerésimi i rrezikut pér ambientin duhet té
kryhet n€ ményré transparente dhe né baza
shkencore duke u mbéshtetur né€ t€ dhénat
shkencore dhe teknike né dispozicion,

. Vlerésimi i rrezikut pér ambientin duhet té
kryhet prej rastit né rast, q¢ nénkupton até
q¢ informatat ¢ kérkuara mund t€ varrojné
varésisht nga lloji 1 OMGJ-ve né fjalg,
shfrytézimi i menduar i tyre dhe potenciali
pranues i ambientit jet€soré, duke marr né
konsideraté psh. OMGJ-ét veg¢ né€ ambient;

nése vihet n€ dispozicion ndonjé
informaté e re mbi OMGJ-ét dhe efektin e
tyre n€ shéndetin e njeriut apo né€ ambientin
jetésoré, vlerésimi i rrezikut pér ambientin
mund t€ keté nevojé té€ riadresohet me
qéllim té:
. pércaktimit nése rreziku ka ndryshuar,
pércaktimit nése &sht€ nevoja pér
amandamentimin menaxhimit t€ rrezikut
varésisht nga situata.
C. Metodologjia
C.1. Karakteristikat ¢ OMGJ-ve dhe
lirimet
Varésisht nga rasti vlerésimi i rrezikut pér
ambientin duhet t€ merr né konsideraté
detajet teknike dhe shkencore sa i pérket
karakteristikave té:
. pranuesi apo organizmat prindoré;
. modifikimet gjenetike, t&€ futura apo té

adverse effects should be compared to those
presented by the non-modified organism
from which it is derived and its use under
corresponding situations;

. the environment risk assessment should be
carried out in a scientifically sound and
transparent manner based on available
scientific and technical data;

. the environment risk assessment should be
carried out on a case by case basis, meaning
that the required information may vary
depending on the type of the GMOs
concerned, their intended use and the
potential receiving environment, taking into
account, example, GMOs already in the
environment;

. if new information on the GMO and its
effects on human health or the environment
becomes available, the environment risk
assessment may need to be readdressed in
order to:

. determine whether the risk has changed;
. determine whether there is a need for
amending the risk management accordingly.

C. Methodology

C.1. Characteristics
releases

Depending on the case the environment risk
assessment has to take into account the
relevant technical and scientific details
regarding characteristics of:

. the recipient or parental organisms;

. the genetic modifications, be it inclusion

of GMOs and

potencijala za prouzrokovanje negativnih
efekata, treba da se uporeduju sa onima
prezentiranih od nemodifikovanih
organizama, od kojih su odvojeni i
upotrebljavaju  se  korespondentnim
situacijama;

. procena rizika za sredinu, treba da se

izvr§i na transparentan nacin 1 na
raspolozivim nau¢nim i1 tehnickim
osnovama,

. procena rizika za sredinu treba se izvrsi
od slucaja na slucaj, $to podrazumeva da
zahtevane  informacije = mogu  se
razlikovati zavisno od vrste pomenutih
GMO, zamisljena njihova upotrena i
prijemni potencijal Zivotne sredine,
uzimajué¢i u obzir n.p. GMO samo za
sredinu;

. ako je raspoloziva neka nova
informacije o GMO 1 njihovim efektima
na ljudsko zdravlje ili sredinu, procena
rizika za sredinu imace potrebu da se
ponovo adresira u cilju da:

. utvrdivanja ako je rizik izmenjen,
atvrdivanje  ako  je  potrebno  za
amandamentiranje menadziranja rizika
zavisno od situacije.

C. Metodologija

C.1. Karakteristike GMO i puStanja

Zavisno od slu¢ja procene rizika za

sredinu, treba da se uzimaju u obzir

tehnicki 1 naucni detalji S$to se tice

karakteristika kod:

. primalaca ili roditeljskih organizama;
geneticke modifikacije, uvodenih ili
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hekura nga materiali gjenetik, dhe
informatat relevante pér vekrorin dhe
donorin;
. pér OMGJ-én,

qéllimi 1 lirimit t€ OMGJ-ve apo i
shfrytézimit t€ tyre duke pérfshiré
madhésisé e shtrirjes s€ tyre;
. potenciali pranues i ambientit jetésoré,
dhe
. bashkéveprimi né€ mes tyre.
Informatat nga lirimet e organizmave té
ngjashém dhe organizmave me
karakteristika té ngjashme dhe
bashkéveprimi 1 tyre me ambiente té
ngjashme jet€sore mund t€ ndihmojné
vlerésimin e rrezikut pér ambientin.

C.2. Shkallét né vlerésimin e rrezikut
pér ambientin

Né hartimin e konkluzioneve pér
vlerésimin e rrezikut pér ambientin té
referuar nén nenet 4, 6, 7 dhe 13 t& kétij
Ligji duhet té adresohen kéto pika:

1. Identifikimi i karakteristikave tv cilat
mund té shkaktojné efekte negative:

Cilado karakteristiké e OMGIJ-ve e lidhur
me modifikimin gjenetik q€ mund té
rezultojé me efekte negative né shéndetin e
njeriut apo ambientin jetésoré duhet t&
identifikohet. Krahasimi i1 karakteristikave
t¢ OMGJ-ve me ato t€ organizmave jo té
modifikuar nén kushtet koresponduese té
lirimit apo pérdorimit, do té¢ ndihmoj né
identifikimin e potencialit t€ veganté té
efekteve negative q€ rrjedhin nga
modifikimi gjenetik. Eshté e réndésishme
qé¢ mos té hedhet cilido efekt negativ né

or deletion of genetic material, and relevant
information on the vector and the donor;

. the GMO;
. the intended release or use including its
scale;

. the potential receiving environment; and

. the interaction between these.

Information from releases of similar
organisms and organisms with similar traits
and their interaction with  similar
environments can assist the environment
risk assessment

C.2. Steps in the environment risk
assessment

In drawing conclusions for the environment
risk assessment referred to in Articles 4, 6, 7
and 13 of this Law the following points
should be addressed:

1. Identification of characteristics which
may cause adverse effects:

Any characteristics of the GMOs linked to
the genetic modification that may result in
adverse effects on human health or the
environment shall be identified. A
comparison of the characteristics of the
GMOs with those of the non-modified
organism under corresponding conditions of
the release or use, will assist in identifying
the particular potential adverse effects
arising from the genetic modification. It is
important not to discount any potential
adverse effect on the basis that it is unlikely

otklonjenih od genetickog materjala, i

relevantne informacije za vektora i
donora;
za GMO,

cilj pustanja GMO ili njihovo

koriS¢enje, ukljucujuéi velicinu njihovog
Sirenja;
. prijemni potencijal Zivotne sredine, i

. sudelovanje izmedu njih.

Informacije = od  pustanja  sliSnih
organizama 1  organizama  sli¢nih
karakteristika i njihovo sudelovanje sa
sliécnim  zivotnim  sredinama, mogu
pomoci na procenu rizika za sredinu.

C.2. Stepeni procene rizika za sredinu

U izradi zakljuc¢aka za procenu rizika za
sredinu referisanog ¢lanovima 4, 6, 7 i
13. treba da se adresiraju sledece tacke:

1. Identifikacija karakteristika koje mogu
prouzrokovati negativne efekte:

Bilo koja karakteristika GMO vezano sa
genetickom modifikacijom, §to moze da
rezultira negativne efekte za Iljudko
zdravlje ili zivotnu sredinu, treba da se
identifikuje. Uporedivanje osobina GMO
sa nemodifikovanim organizmima pod
korespodentnim uslovima pustanja ili
upotrebe, ¢e pomoci na identifikaciju
posebnog potencijala negativnih efekata
koji poticu od genticke modifikacije.
ZnaCajno je, da se ne baca bilo koji
negativni efekat na osnovu toga, da nema
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baz€ t€ asaj se nuk ka t& ngjaré se do té
paragqitet.
Potenciali i efekteve negative t€ OMGJ-Eve
ndryshon nga rasti né rast, dhe mund té
pérfshijé:

sémundjet te qeniet njerézore duke
pérfshiré efektet alergjike apo toksike (shih
psh. artikujt IL.A.11. dhe IIL.C.2(1) né
Aneksin IIT A, dhe B 7 né Aneksin 111 B);
. sémundjet tek shtazét dhe bimét duke
pérfshiré efektet toksike, dhe kur té jeté e
nevojshme edhe efektet alergjike (shih psh.
artikujt II.A.11.dhe I1.C.2(i) né Aneksin III
A, dhe B 7 dhe D 8 né Aneksin III B);
. efektet né dinamikén e populacioneve té
llojeve né ambientin pranues dhe né
diversitetin gjenetik té secilit prej kétyre
populacioneve (shih psh. artikujt IV B 8, 9
dhe 12 né Aneksin IIT A té kétij ligji);
. ndérrimi 1 ndjeshmérisé te patogjenét
duke lehtésuar pérhapjen e sémundjeve
infektive dhe/apo krijimin e rezervaréve té
ri apo vektoréve;

rrezikimi 1 trajtimeve profilaktike
terapeutike n€ mjekési, veterinari apo né
mbrojtjen e biméve, psh. pérmes transferim
té gjeneve té cilét tregojné imunitet ndaj
antibiotikéve t€ pérdorur né mjekésiné
humane apo veterinare (shih psh. pikén
II.A.11(e) dhe II.C.2(i)(iv) n€ Aneksin III
A té kétij ligji);

efektet né biogeokimi ( ciklin
biogeokimik), né vecanti riciklimi 1
karbonit dhe azotit pérmes ndryshimeve né
dekompozimin e materies organike né toké
(shih. psh. artikujt II.A.11(f) dhe IV.B.15
né Aneksin III A, dhe D 11 né Aneksin III

to occur.

Potential adverse effects of GMOs will vary
from case to case, and may include:

. disease to humans including allergenic or
toxic effects (see for example items I1.A.11.
and II.C.2(i) in Annex III A, and B 7 in
Annex III B);
. disease to animals and plants including
toxic, and where appropriate, allergenic
effects (see for example items I[.A.11. and
I1.C.2(1) in Annex III A, and B 7 and D 8 in
Annex III B);
. effects on the dynamics of populations of
species in the receiving environment and the
genetic  diversity of each of these
populations (see for example items IV B 8,
9 and 12 in Annex III A);

altered susceptibility to pathogens
facilitating the dissemination of infectious
diseases and/or creating new reservoirs or
vectors;
. compromising prophylactic or therapeutic
medical, veterinary, or plant protection
treatments, for example by transfer of genes
conferring resistance to antibiotics used in
human or veterinary medicine (see for
example items II.A.11(e) and I1.C.2(i)(iv) in
Annex III A of this Law);

effects on biogeochemistry(
biogeochemical cycles), particularly carbon
and nitrogen recycling through changes in
soil decomposition of organic material (see
for example items II.A.11(f) and IV.B.15 in
Annex III A, and D 11 in Annex III B of

izgleda da se ponovi pojavi.

Potencijal negativnih efekata GMO
menja se od slu¢aja na slucaj, i moze da
obuhvati:

bolesti ljuskog bic¢a ukljucujuci alergijske
ili toksi¢ne efekte (vidi ¢lanove I.A.11. 1
I1.C.2(1) u Prilogu IIT A, 1 B 7 u Prilogu
111 B);

. bolesti kod zivotinje 1 biljke, ukljucujuéi
toksi¢ne fekte i kada je potrebno i
alergijske efekte (vidi ¢lanove II.A.11.i
II.C.2(i) u Prilogu Il A, i B71D 8 u
Prilogu I1I B);

. efekti na dinamici populacije vrsti na
prijemnu sredinu i na geneticnom
diversitetu svake od ovih populacija (vidi
¢lanove IV B 8, 9 1 12 u Prilogu III A
ovog Zakona);

. izmena osetljivosti kod patogena za
olakSavanje Sirenja zaraznih bolesti i/ili
stvaranje novih rezervora ili vektora;

ugrozenje profilaktickih terpeutskih
tretiranja u medicini, veterini ili na zastiti
bilja, n.pr. preko transfera gena koji
pokazuju  imunitet na  antibiotike
upotrebljenih u humanu medicinu ili u
veterini  (vidi  tacku ILA.11(e) i
I.C.2(1)(iv) u Prilogu III A ovog
Zakona);
. efekti u biogeohemiji ( biogeohemicki
ciklus), posebno recikliranje ugljenika i
azota pomocu promena u
dekomponiranju organske materije na
zemljistu (vidi ¢lanove ILA.1I(f) 1
IV.B.15 u Prilogu IIl A, i D 11 u Prilogu
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B té kétij ligji).

Efektet negative mund té paraqiten né
ményré t€ drejtpérdrejté apo té térthorté
pérmes mekanizmave t€ cilét mund té
pérfshijné:

. pérhapjen e OMGJ-ve né ambientin jeté
soré,

. bartja e materialit gjenetik t€ futur te
organizmat e tjeré, apo te organizmi i njéjté
qofté i modifikuar gjenetikisht apo jo,

pagéndrueshméria  fenotipore  dhe
gjenetike,
. interaksioni me organizmat e tjerg,
ndryshime né€ menaxhment, duke
pérfshiré, kur t€ jeté e zbatueshme, né
praktikat bujqésore.

2. Vlerésimi i konsekuencave potenciale té
secilit efekt negativ, nése ato paraqiten.

Gjerésia e konsekuencave té secilit efekt
negativ duhet té vlerésohet.

Ky vlerésim duhet t€ merr né konsideraté
se njé efekt i tillé negativ do t€ paragqitet.
Gjerésia e konsekuencave ka mundési qé té
ndikohet nga ambienti né t& cilin OMGJ-&t
mendohet té lirohen dhe ményra e lirimit té
tyre.

3. Vlerésimi 1 mundésisé s€ paraqitjes té
secilit  efekt negativ  potencial &
identifikuar.

Faktori kryesor né€ vlerésimin e mundésisé
apo gjas€s sé paraqitjes sé efektit negativ
éshté karakteristikat e ambientit né té cilin
OMGJ-ét mendohet té lirohen, dhe ményra
e lirimit té tyre.

4. Vlerésimi 1 rrezikut té ekspozuar nga
secila karakteristiké e identifikuar té

this Law).
Adverse effects may occur directly or
indirectly through mechanisms which may
include:

the spread of the GMOs in the
environment,
. the transfer of the inserted genetic material
to other organisms, or the same organism
whether genetically modified or not,
. phenotypic and genetic instability,
. interactions with other organisms,
. changes in management, including, where
applicable, in agricultural practices.

2. Evaluation of the potential consequences
of each adverse effect, if it occurs.

The magnitude of the consequences of each
potential adverse effect should be evaluated.
This evaluation should assume that such an
adverse effect will occur. The magnitude of
the consequences is likely to be influenced
by the environment into which the GMOs
are intended to be released and the manner
of the release.

3. Evaluation of the likelihood of the
occurrence of each identified potential
adverse effect.

A major factor in evaluating the likelihood
or probability of adverse effects occurring is
the characteristics of the environment into
which the GMOs is intended to be released,
and the manner of the release.

4. Estimation of the risk posed by each
identified characteristic of the GMOs.

III B ovog Zakona).

Negativni efekti mogu se pojaviti na
neposredan ili posredan nacdin il
mehanizmima koji mogu obuhvatiti:

. Sirenje GMO u Zivotnu sredinu,
prenosenje  genetickog  materjala

uvedenog kod drugih organizama ili kod

istog organizma bilo geneticki

modifikovan ili ne,

. fenotipska i geneticka neodrzivost,

. interakcija sa drugim orgnizmima,

. izmene u menadzmentu, ukljucujudi,

kada primenljivo, poljoprivredne prakse.

2. Procena potencijalnih posledica kod
svakog negativnog efekta, ako se isti
pojave.

Sirina posledica svakog negativnog
efekta treba da se procenjuje.

Ova procena treba da uzima u obzir, da
jedan takav negativan efekat ¢e se
pojaviti. Sirina posledica ima moguénost
da bude utican od sredine gde GMO ¢e se
pustati i na¢in njihog pustanja.

3. Procena moguénosti pojave svakog
identifikovanog potencijalnog negativnog
efekta.

Glavni faktor za procenu moguénosti ili
izgleda pojave negativnog efekta, su
karakteristike sredine u kojoj se GMO
pustaju i nacin njihovog pustanja.

4. Procena izlozenog rizika od svake
identifikovane karakteristike GMO.

49




OMGI-ve.

Njé vlerésim t€ rrezikut pér shéndetin e
njeriut apo ambientin t€ ekspozuar nga
secila karakteristiké e identifikuar e
OMGJ-ve t& cilat kané potencial t&é
shkaktojné efekte negative duhet té béhet
sa mé shpejt g€ té jet€ e mundur, pérmes
kombinimit t€ mundé&sis€ sé paraqitjes sé
efektit negativ. dhe  gjerésisé  sé
konsekuencave, nése ato paraqiten.

5. Aplikimi 1 strategjive t€ menaxhimit pér
rrezikun nga lirimi 1 qéllimshém apo
tregtimi 1 OMGJ-ve.

Vlerésimi 1 rrezikut mund té identifikoj
rrezikun 1 cili kérkon menaxhimin, dhe sa
mé miré€ t€ menaxhohen ato dhe strategjia e
menaxhimit t&€ rrezikut duhet t€ definohet.
6. Determinimi i rrezikut t€ pérgjithshém t&é
OMG@GJ-ve.

Njé vlerésim té rrezikut t€ pérgjithshém té
OMG]J-ve duhet té¢ béhet duke marré né
konsideraté ciléndo strategji ~ pér
menaxhimin e rrezikut t&€ cilat jané
propozuar.

D. Konkluzionet pér ndikimin e
mundshém té ambientit nga lirimi apo
vendosja e OMGJ-ve né treg.

Né bazé t€ njé vlerésimi té rrezikut pér
ambientin, t&€ kryer né pérputhje me
parimet dhe metodologjiné e skicuar né
seksionet B dhe C, informatat né¢ pikat e
numéruara n€ seksionet D1 apo D2 duhet té
pérfshihen, nése &shté e nevojshme, né
lajmérimet né piképamje t€ ndihmés né
nxjerrjen ¢ konkluzioneve pér ndikimin e
mundshém té ambientit nga lirimi apo

An estimation of the risk to human health or
the environment posed by each identified
characteristic of the GMO which has the
potential to cause adverse effects should be
made as far as possible, given the state of
the art, by combining the likelihood of the
adverse effect occurring and the magnitude
of the consequences, if it occurs.

5. Application of management strategies for
risks from the deliberate release or
marketing of GMOs.

The risk assessment may identify risks that
require management and how best to
manage them, and a risk management
strategy should be defined.

6. Determination of the overall risk of the
GMOs.

An evaluation of the overall risk of the
GMOs should be made taking into account
any risk management strategies which are
proposed.

D. Conclusions on the potential
environmental impact from the release or
the placing on the market of GMOs

On the basis of an environment risk
assessment carried out in accordance with
the principles and methodology outlined in
sections B and C, information on the points
listed in sections D1 or D2 should be
included, as appropriate, in notifications
with a view to assisting in drawing
conclusions on the potential environmental
impact from the release or the placing on

Takva procena rizika za ljudsko zdravlje
ili  sredinu, izlozene od  svake
identifikovane karakteristike za ljudsko
zdravlje ili za sredinu izlodenog od svake
identifikovane karakteristike GMO koje
imaju potencijala za prouzrokovanje
negativnih efekata, treba da se vr$i, §to je
moguée brze, pomocéu kombinacije
mogucnosti pojave negativnog efekta i
Sirine posledica, ako se one pojave.

5. Primena strategija menadziranja rizika
od namernog pustanja ili trgovina GMO

Procena rizika moze da identifikuje rizika
koji zahteva menadZiranje, da se §to bolje
menadziraju ti  rizici 1  strategija
menadziranja rizika treba da se definiSe.
6. Utvrdivanje opsteg rizika GMO

Procena opsteg rizika od GMO treba da
se vr$i uzimajuéi u obzir bilo koju
strategiju za menadziranje rizika koje su
predloZene.

D. Zakljuéci o moguéem uticaju na
sredinu od pusStanja ili stavljnja GMO
na trziste.

Na bazi procene rizika za sredinu,
izvrSenih u skladu sa skiciranim nacelima
i metologijom u delvima B i C,
informacije iz numerisanih tacaka u
delovima DI ili D2 treba da budu
obuhvacene, ako je potrebno,
obavestenjem u cilju pomo¢i na
donoSenju zakljucaka o mogucem uticaju
na sredinu od pustanja ili stavljenja GMO
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vendosja e OMGJ-ve né treg:

D.1. Né rastet e OMGJ-ve tjera nga
bimét e larta

1. Mundésia e OMGJ-ve pér tu béré
perzistente dhe invazive né ambientin
natyroré té tyre nén kushtet e propozuara té
lirimeve.

2. Cilado pérparési apo pengesé e zgjedhur
e vértetuar te OMGJ-ét dhe mundésia e
kétij t€ béhet realitet nén kushtet e
propozuara té lirimeve.

3. Mundésia pér transferin e gjeneve te
llojet tjera nén kushtet e propozuara té
lirimit t&€ OMGJ-ve dhe cilado pérparési
apo pengesé e verifikuar te kéto lloje.

4. Ndikimi i mundshém, i menjéhershém
apo 1 mé vonshém, i1 ambientit né
bashkéveprimet e drejtpérdrejta  apo
térthorta, né mes t€ OMGJ-ve dhe
organizmave né cak (nése é&shté e
zbatueshme).

5. Ndikimi i mundshém, i menjéhershém
apo 1 mé vonshém, i1 ambientit né
bashkéveprimet e drejtpérdrejta apo té
térthorta né€ mes t&€ OMGJ-ve me
organizmat jo né€ cak, pérfshiré ndikimin né
nivelin e kopulacioneve t€ kompetotoréve,
grabitqaréve, amvisave, simbiontéve,
predatoréve, parazitéve dhe patogjenéve.

6. Efekti i mundshém, i menjéhershém apo
1 mé& vonshém, né shéndetin e njeriut qé
rezulton nga bashké&veprimi i mundshém i
drejtpérdrejté dhe 1 térthort€¢ 1 OMGIJ-ve
dhe personave té cilét punojné me ato, t&
cilét vijné né kontakt me to apo né
rrethinén e lirimit t€ OMGJ-ve.

the market of GMOs:

D.1. In the case of GMOs other than
higher plants

1. Likelihood of the GMO to become
persistent and invasive in natural habitats
under the conditions of the proposed
releases.

2. Any selective advantage or disadvantage
conferred to the GMO and the likelihood of
this becoming realized under the conditions
of the proposed releases.

3. Potential for gene transfer to other
species under conditions of the proposed
release of the GMOs and any selective
advantage or disadvantage conferred to
those species.

4. Potential immediate or delayed
environmental impact of the direct and
indirect interactions between the GMO and
target organisms (if applicable).

5. Potential immediate and/or delayed
environmental impact of the direct and
indirect interactions between the GMO with
non-target organisms, including impact on
population levels of competitors, prey,
hosts, symbionts, predators, parasites and
pathogens.

6. Possible immediate and/or delayed
effects on human health resulting from
potential direct and indirect interactions of
the GMO and persons working with,
coming into contact with or in the vicinity
of the GMO releases.

na trziste:

D.1. U sluéajevima drugih GMO kod
visokih biljaka

1. Moguénost GMO da postanu otporni 1
invazivne na njihovoj prirodnoj sredini
pod predlozenim ulovima pustanja.

2. Bila koja odabirana ili potvrdena
prednost ili prepreka GMO i njegova
mogucénost da postane stvarnost pod
predloZenim uslovima pustanja.

3. Mogu¢nost transfera gena kod drugih
vrsta pod predlozenim uslovima pustanja
GMO 1 bilo koja prednost i prepreka
verifikovane kod ovih vrsta.

4 .Mogu¢i uticaj, trenutan ili kasniji,
nasredinu neposrednim ili posrednim
sudelovanjem, izmedu GMO i ciljnih
organizama (ako je primneljivo).

5. Mogu¢i uticaj, trenutni ili kasniji na
sredinu sudelovanja izmedu neposrednih
ili posrednih GMO i ne ciljanih
organizama, ukljucujuéi uticaj na nivou
koopopulacije kompetitora, grabljivaca,
domacdina, simbiona, predatora, parazita i
patogena.

6. Moguc¢i efekat, trenutan ili kasniji, na
ljudsko zdravlje koji rezultira od
moguceg neposrednog ili posrednog
sudelovanja GMO 1 lica koje rade sa
njima koji dolaze u kontakt sa njima i
sredinom pustanja GMO.
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7. Efektet e mundshme, t€ menjéhershme | 7. Possible immediate and/or delayed | 7. Mogu¢i efekti, trenutni ili kasniji na
apo t€¢ mé vonshme, né shéndetin e | effects on animal health and consequences | Zivotinjsko zdravlje i posledice od hrane/
shtazéve dhe konsekuencat pér | for the feed/food chain resulting from | lanca proizvodnje hrane, Sto rezultira od
ushqimin/zingjirin e ushqimit qé rezulton | consumption of the GMO and any product | konzumiranja GMO 1 od bilo koje hrane
nga konsumimi i OMGJ-ve dhe cilit do | derived from it, if it is intended to be used | proistekle od onih, ako ima za cilj da se
prodhim té rrjedha nga ato, nése ai ka pér | as animal feed. upotrebljava kao hrana za Zivotinje.
qéllim té pérdoret si ushqim i kafshéve.
8. Efektet e mundshme, t€ menjéhershme | 8. Possible immediate and/or delayed | 8. Mogu¢i efekti, trenutni li kasniji u
apo t€ mé vonshme n€ proceset | effects on biogeochemical processes | biogeohemijskim procesima koji
biogeokimike g€ dalin nga bashkéveprimet | resulting from potential direct and indirect | proizilaze od moguéih neposrednih ili
e mundshme té drejtpérdrejta apo térthorta | interactions of the GMO and target and non- | posrednih GMO, ciljanih ili neciljanih
t¢ OMGJ-ve dhe organizmave né cak apo | target organisms in the vicinity of the GMO | organizama u sredini pustanja GMO.

jo né€ cak né rrethinén e lirimit t€ OMGIJ- | releases.
ve.
9. Ndikimet e mundshme, t€ menjéhershme | 9. Possible immediate and/or delayed, direct | 9. Mogu¢i uticaji, trenutnih ili kasnijih,
apo t& mé€ vonshme, t& drejtpérdrejta apo t€ | and indirect environmental impacts of the | neposrednih ili posrednih na sredinu od
térthorta t€ ambientit nga teknikat e veganta | specific ~ techniques used for  the | posebnih  tehnika upotrebljenih za
té pérdorura pér menaxhimin e OMGJ-ve | management of the GMO where these are | menadziranje GMO kada su razliite od
kur ato jané té ndryshme nga ato té | different from those used for non-GMOs. onih upotrebljenih ali ne GMO.

pérdorura pér jo OMGJ-€.
D.2. Né rastet e modifikimit gjenetik té | D.2. In the case of genetically modified | D.2. U  slu¢ajevima  genetickog
biméve té larta (GMHP) higher plants (GMHP) modifikovananj kod visokih biljaka
(GMHP)

I. Mundésia e GMHP té béhen mé | 1. Likelihood of the GMHP becoming more | 1. Moguénost GMHP da  budu
perzistente sesa pranuesi apo bimét prindér | persistent than the recipient or parental | persistentniji od primalaca ili biljke
né ambientet bujqésore apo mé shumé | plants in agricultural habitats or more | roditelja u poljoprivrednoj sredini ili viSe

invazive né ambientet natyrale. invasive in natural habitats. invazivnih na prirodne ambiente.
2. Cilado pérparési apo pengesé e zgjedhur | 2. Any selective advantage or disadvantage | 2. Bila koja potvrdena prednost ili
e vértetuar te GMHP. conferred to the GMHP. prepreka kod GMHP.

3. Mundésia pér transferin e gjeneve te lloji | 3. Potential for gene transfer to the same or | 3. Mogu¢nost transfera gena iste vrste ili
1 njé&jt€ apo llojet e tjera seksualisht | other sexually compatible plant species | drugih vrsta seksualno kompatibilnih u
kompatibile nén kushtet e mbjelljes sé€ | under conditions of planting the GMHP and | uslovima setve GMHP i bila koja
GMHP-ve dhe cilésdo pérparési apo | any selective advantage or disadvantage | potvrdena ili odabrana prednost ili
pengesé té€ zgjedhur té verifikuara te kéto | conferred to those plant species. prepreka kod ovih biljnih vrsta.

lloje bimore.
4. Ndikimi 1 mundshém, i menjéhershém | 4. Potential immediate and/or delayed | 4. Mogu¢i uticaj, trenutan ili kasniji i/ili
dhe/apo i shtyré i ambientit gqé rezulton nga | environmental impact resulting from direct | odlozen na sredinu §to rezultira od
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bashkéveprimi i drejtpérdrejté apo térthorté
né¢ mes t& GMHP-ve dhe organizmave né
cak, sikurse jané predatorét, parazitoidét
dhe patogjenét (nése éshté e zbatueshme).
5. Ndikimi i mundshém, i menjéhershém
dhe/apo 1 shtyré i ambientit q€ rezulton nga
bashkéveprimi i drejtpérdrejté apo térthorté
t¢ GMHP-ve me organizmat jo né cak,
(gjithashtu duke marré né konsideraté
organizmat t€ cilét bashkéveprojné me
organizmat né cak), duke pérfshiré
ndikimin e né nivelin e kopulacioneve té
kompetitoréve, biméngrénésve,
simbiontéve (kur té jeté e zbatueshme),
parazitéve dhe patogjenéve.

6. Efektet e mundshme t€ menjéhershme
dhe/apo t€ shtyra né shéndetin e njeriut qé
rezultojné  nga  bashkéveprimet e
mundshme té drejtpérdrejta apo té térthorta
t¢ GMHP-ve dhe peronave té cilét punojné
me ato, vijné né kontakt me to apo né aférsi
té lirimeve t€ GMHP-ve.

7. Efektet e mundshme té€ menjéhershme
dhe/apo t€ shtyra né shéndetin e kafshéve
dhe konsekuencat pér ushqimin/zingjirin e
té ushqyerit qé rezultojné nga konsumimi 1
OMG]-ve dhe prodhimeve té rrjedhura nga
ato, nése ai mendohet t€ pérdoret si ushqim
i kafshéve.

8. Efektet e mundshme té€ menjéhershme
dhe/apo té shtyra né proceset biogeokimike
té cilat rezultojné nga bashkéveprimet e
mundshme té drejtpérdrejta apo té térthorta
t& OMGJ-ve né cak apo jo né cak né
rrethinén e e lirimit t&€ OMGlJ-ve.

9. Efektet ¢ mundshme t€ menjéhershme
dhe/apo  t&€ shtyra, ndikimet e té

and indirect interactions between the
GMHP and target organisms, such as
predators, parasitoids, and pathogens (if
applicable).

5. Possible immediate and/or delayed
environmental impact resulting from direct
and indirect interactions of the GMHP with
non-target organisms, (also taking into
account organisms which interact with
target organisms), including impact on
population levels of  competitors,
herbivores, symbionts (where applicable),
parasites and pathogens.

6. Possible immediate and/or delayed
effects on human health resulting from
potential direct and indirect interactions of
the GMHP and persons working with,
coming into contact with or in the vicinity
of the GMHP releases.

7. Possible immediate and/or delayed
effects on animal health and consequences
for the feed/food chain resulting from
consumption of the GMO and any products
derived from it, if it is intended to be used
as animal feed.

8. Possible immediate and/or delayed
effects on biogeochemical processes
resulting from potential direct and indirect
interactions of the GMO and target and non-
target organisms in the vicinity of the GMO
releases.

9. Possible immediate and/or delayed, direct
and indirect environmental impacts of the

neposrednog ili psrednog sudelovanja
izmedu GMHP-ve ciljanih organizama,
Sto su predatori, paraziti i patogeni (ako
je primenljivo).

5. Mogu¢i uticaj, trenutni i/ili odlozen na
sredinu, $to rezultira od neposrednog ili
posrednog  sudelovanja GMHP sa
neciljanim organizmima, (takode
uzimjuéi u obzir organizme koji sudeluju
sa ciljanim organizmima), ukljucujuci
uticaj nivoa kopulacije kompetitora,
biljozdera, simbiona (ako je primeljivo),
parazita i patogena.

6. Moguci efekti, trenutni i/ili odlezeni
na ljudsko zdravlje, Sto rezultiraju od
moguc¢ih  neposrednih ili  posrednih
sudelovanja GMHP 1 lica koja rade sa
njima ili dolaze u kontakt sa njima ili u
blizini puStanja GMHP.

7. Mogu¢i efekti, trenutni i/ili odlozenih
na zivotinjsko zdravlje i posledice od
hrane/lancu  proizvodnje  hrane, Sto
rezultiraju od komzumiranja GMO i
proizvoda koji poticu od njih, ako se
smatra da se upotrebi kao hrana za

Zivotinje.
8. Moguc¢i efekti, trenutni i/ili odloZeni u
biogeohemijskim procesima koji

rezultiraju od mogucih neposrednih ili
posrednih sudelovanja ciljanih ili ne
GMO u okolini puStanja GMO.

9. Mogu¢i efekti, trenutni i/ili odlozeni,
neposredni ili posredni uticaji na sredinu
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drejtpérdrejta apo térthorta t€ ambientit nga
kultivimet specifike, teknikat e menaxhimit
dhe korrjes e pérdorura pér GMHP kur ato
té jené t€ ndryshme nga ato t€ pérdorura
pér ato jo nga GMHP.

ANEKSI III

INFORMATAT E KERKUARA NE
LAJMERIM

Lajmérimi 1 referuar né kapitullin II apo
kapitullin IIT t& kétij ligji €shté t€ pérfshijé,
sa mé miré, informatat ¢ vendosura mé
poshté né€ sub-Anekset.

Jo t& gjitha pikat e pérfshira do té
aplikohen pér secilin rast. Eshté pér té
pritur g€ lajmérimet individuale do té
adresojné vetém konsideratat té cilat jané té
pérshtatshme pér situatat individuale.
Niveli i detajeve té kérkuara n€ pérgjigje t&
secilit néngrup t€ konsideratave gjithashtu
ka t&€ ngjaré t€ varroj né pérputhje me
natyrén dhe shkallén e lirimit té propozuar
t&¢ OMGlJ-ve.

Zhvillimet e ardhshme né modifikimet
gjenetike mund t€ imponojné nevojén e
adaptimin e kétij Aneksi deri te progresi
teknik apo te zhvillimi i pikave t&
udhézimit né két€ Aneks. Diferencimet
tjera pér informatat e kérkuara pér llojet e
ndryshme t&€ OMGJ-ve, psh. organizmat njé
qelizoré, peshk ose insekte, apo pér
pérdorime t€ veganta t&€ OMGJ-ve
ngjashém me zhvillimin e vaksinave, mund
té jené t&€ mundshme at€heré kur té jeté
fituar pérvojé e mjaftueshme me

specific  cultivation, management and
harvesting techniques used for the GMHP
where these are different from those used
for non-GMHPs.

ANNEX III

INFORMATION REQUIRED IN THE
NOTIFICATION

A notification referred to in chapter II or
chapter III of this Law is to include, as
appropriate, the information set out below
in the sub-Annexes.

Not all the points included will apply to
every case. It is to be expected that
individual notifications will address only
the particular subset of considerations
which is appropriate to individual situations.
The level of detail required in response to
each subset of considerations is also likely
to vary according to the nature and the scale
of the proposed release.

Future developments in genetic
modification may necessitate adapting this
Annex to technical progress or developing
guidance notes on this Annex. Further
differentiation of information requirements
for different types of GMOs, for example
single celled organisms, fish or insects, or
for particular use of GMOs like the
development of vaccines, may be possible
once sufficient experience with notifications
for the release of particular GMOs.

The description of the methods used or the

od specificnih ~ uzgoja, tehnika
menadziranja 1 zetve upotrebljenih kod
GMHP kada su rzliciti od onih
upotrebljenih od njih ali ne od GMHP.

PRILOG III

ZAHTEVANE IFORMACILJE U
OBAVESTENJU

Obavestenje refrisano Glavi II ili Glavi
IIT ovog Zakona, treba da ubuhvati Sto
bolje informacije predstavljenih na
slede¢im podprilozima.

Nece se primeniti sve obuhvacene tacke u
svakom sluéaju. Ceka se da individualna
obevestenja adresiraju samo razmatranja
koja su pristupacna za induvidualne
sistuacije.

Nivo zahtevanih detalja na odgovorima
svake grupe razmatranja, takode ima
izgleda takode da bude u skladu sa
prirodom 1 stepenom predlozenog
pustanja GMO.

Buduéa razvijanja na  genetickim
modifikacijama mogu nametnuti potrebu
usvajanja ovog Priloga, do tehnickog
progresa ili kod razvoja tacaka uputstava
u ovom Prilogu. Druge diferencijacije za
zahtevane informacije za razne vrste
GMO, n.pr. jednocelijski organizmi, riba
ili insekti ili za posebne potrebe GMO,
slicno razvoju vakcina, mogu biti
moguca, tada kada se stekne dovoljno
iskustvo o obavestenjima za posebno
pustanje GMO. Opisivanje upotrebljenih
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lajmérimet pér lirimin e OMGJ-ve t&

vecanta. Pé&rshkrimi 1 metodave té
pérdorura apo referencat e metodave té
pérdorura standarde té njohura
ndérkombtarisht€¢ duhet gjithashtu té

pérmenden né dosje, s€ bashku me emrin e
organit apo organeve pérgjegjése pér
kryerjen e studimeve.

Aneksi III A aplikohet te lirimet e t& gjitha
llojeve t€ organizmave t€ modifikuar
gjenetikisht pérve¢ biméve t& larta. Aneksi
III B aplikohet pér lirimin e biméve té larta
té€ modifikuara gjenetikisht.

Termi “bimé t€ larta” nénkupton bimét té
cilat b&né pjes€¢ né€ grupin taksonomik
spermatophytae  (Gjymnosperma  dhe
Angjiosperma).

ANEKSI IIT A

INFORMATAT E KERKUARA NE
LAJMERIM NE LIDHJE ME
LIRIMET E ORGANIZMAVE TE
MODIFIKUAR GJENETIKISHT TE
TJERA NGA BIMET E LARTA

I. INFORMATAT E PERGJITHSHME

A. Emri dhe adresa e lajméruesit
(kompania apo instituti)
B. Emri, kualifikimi dhe pérvoja e

shkencétaréve pérgjegjés

C. Titulli 1 Projektit

II. INFORMATAT NE LIDHJE ME
OMGJ-ét

A. Karakteristikat e (a) donorit, (b)
pranuesit (c) (kur éshté e duhur) organizmi
prindoré:

1. emri shkencor,

2. taksonomia,

reference to standardized or internationally
recognised methods shall also be mentioned
in the dossier, together with the name of the
body or bodies responsible for carrying out
the studies.

Annex III A applies to releases of all types
of genetically modified organisms other
than higher plants. Annex III B applies to
release of genetically modified higher
plants.

The term “higher plants” means plants

which belong to the taxonomic group
Spermatophyta (Gymnosperma and
Angiosperma).
ANNEX IIT A

INFORMATION REQUIRED IN
NOTIFICATIONS CONCERNING
RELEASES OF GENETICALLY
MODIFIED ORGANISMS OTHER
THAN HIGHER PLANTS

I. GENERAL INFORMATION

A. Name and address of the notifier
(company or institute)

B. Name, qualifications and experience of
the responsible scientist(s)

C. Title of the project
II. INFORMATION
THE GMO

A. Characteristics of (a) the donor, (b) the
recipient or (c) (where appropriate) parental
organism(s):

1. scientific name,

2. taxonomy,

RELATING TO

metoda ili  referenci  upotrebljenih
standsrdnim  metodima medunarodno
priznatih takode treba se istaknu u
dosijeu, uz imenu organa ili odgovornih
organa za izvrSenje studija.

Prilog III A primenjuje se kod pustanja
svih  vrsta geneticki modifikovanih
organizama, osim visokih biljaka. Prilog
III B primenjuje se za pusStanje visokih
biljaka geneticki modifikovanih.

Pojam “visoke biljke” podrazumeva
biljke koje spadaju u taksonomi¢nu grupu
spermatophytae  (Gjymnosperma  and
Angjiosperma).

PRILOG IIT A

ZAHTEVANE INFORMACIJE U
OBAVESTENJU U VEZI PUSTANJA
GENETICKI MODIFIKOVANIH
ORGANIZAMA DRUGIH oD
VISOKIH BILJAKA

I. A OPSTE INFORMACIJE

A. Ime 1 adresa izvestilaca (kompanija ili
institut)

B. Ime, kvalifikacija 1
odgovornih nau¢nika

C. Naslov Projekta

II. INFORMACIJE U VEZI
GMO

A. Karakteristike (a) donora,
primalaca (c¢) (kada je
rediteljski organizam:

1. nau¢ni naziv,

2. taksonomia,

iskustvo

(b)
potrebno)
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3. emrat e tjeré (emri 1 zakonté, emri i
shtamit, etj.),

4. markerét fenotpor dhe gjenotipor,

5. shkalla e aférsis€ né mes t€ donorit dhe
pranuesit apo né mes t€ organizmave
prindér,

6. pérshkrimi i teknikave t€ identifikimit
dhe pércaktimit,

7. senzitiviteti, siguria (n€ aspektin sasior¢)
dhe specificiteti 1 teknikave té€ pércaktimit
dhe identifikimit,

8. pérshkrimi i1 pérhapjes gjeografike dhe i
ambientit jetésoré natyral t€ organizmave
pérfshiré  informatat pér  predatorét
natyroré,  grabitqarét, parazitét dhe
konkurruesit, simbiontét dhe amvisét,

9. organizmi me t& cilin transferi i
materialit gjenetik &sht€é 1 njohur té
paragitet né kushte natyrore,

10. wverifikimi 1 stabilitetit gjenetik té
organizmit dhe faktorét t€ cilét ndikojné né
te,

11.  wvetit
fiziologjike:
(a) klasifikimi i rrezigeve sipas ligjeve né
fuqi sa 1 pérket mbrojtjes sé shéndetit té
njeriut dhe t€ ambientit jetésor¢;

patologjike, ekologjike dhe

(b) koha e prodhimit né ekosistemet
natyrore, cikli seksual dhe aseksual 1
riprodhimit;

(c) informatat pér ekzistencén, pérfshiré
sipas zezonés dhe aftésiné pér t€ formuar
struktura pér mbijetesé;

(d) patogjeniteti: infektiviteti,
toksigjeniteti,  virulenca, alergjeniteti,
bartési (vektori) i patogjenit, vektorét e

3. other names (usual name, strain name,
etc.),

4. phenotypic and genetic markers,

5. degree of relatedness between donor and
recipient or between parental organisms,

6. description of identification and detection
techniques,

7. sensitivity, reliability (in quantitative
terms) and specificity of detection and
identification techniques,

8. description of the geographic distribution
and of the natural habitat of the organism
including information on natural predators,
preys, parasites and competitors, symbionts
and hosts,

9. organisms with which transfer of genetic
material is known to occur under natural
conditions,

10. verification of the genetic stability of the
organisms and factors affecting it,

11. pathological, and
physiological traits:

(a) classification of hazard according to
existing Community rules concerning the
protection of human health and/or the
environment;

(b) generation time in natural ecosystems,
sexual and asexual reproductive cycle;

ecological

(¢) information on survival, including
seasonability and the ability to form
survival structures;

(d) pathogenicity: infectivity, toxigenicity,
virulence, allergenicity, carrier (vector) of
pathogen, possible vectors, host range

3. druga imena (obi¢no ime, ime shtamit,
1 drugo.),

4. fenotipski i genotipski markeri,

5. stepen bliskosti izmedu donora i

primalaca ili  izmedu organizama
roditelja,
6. opis tehnika identifikacije i
odredivanja,
7. senzitivnost,  bezbednost  (sa
koli¢inskog aspekta) 1 specifi¢nost

tehnika odredivanja i identifikacije,

8. opis geografskog Sirenja 1 Zivotne
sredine organizama, ukljucujuéi
informacije za prirodne predatore,
grabljivce, parazite i takmicare, simbione
1 domacine,

9. organizam kojim transfer genetickog
materjala je poznat da se predstavlja u
prirodnim uslovima,

10. provera  geneticke  stabilnosti
organizma i faktori koji utic¢u na to,

11. patoloske, ekoloske 1 fizioloske
osobine:

(a) klasifikacija rizika prema vazecim
zakonima, §to se tie zaStite ljudskog
zdravlja i Zivotne sredine;

(b) vreme proizvodnje u priordnim
ekosistemima, seksualni 1 aseksualni
ciklus reprodukcije;

(c) informacije za obstanku, prema sezoni
1 sposobnosti za formiranje struktura za
obstanak;

(d) patogenitet: infektivitet, toksigenitet,
virulenca, alergen¢nost, nosilac (vektor)
patogena, moguéi vektori, domadini,
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mundshém, amvisat duke pérfshiré
organizmat jo né cak. Aktivizimi i
mundshém i viruseve latente (proviruset).
Aftésia pér t€ kolonizuar organizmat e
tjeré;

(e) rezistenca ndaj antibiotikéve, dhe
shfrytézimi potencial i kétyre antibiotikéve
né njeréz dhe organizma domestifikues pér
profilaksi dhe terapi;

(f) pérfshirja né€ proceset e ambientit
jetésoré:prodhimtariné primare,
qarkullimin e ushqimit, dekompozimin e
materies organike, frymémarrje, et;.

12. Natyra e vektoréve indigjen:

(a) sekuenca,

(b) frekuenca e 1évizshmérisé,

(c) specifikimi,

(d) prezenca e gjeneve té cilat pércaktojné
rezistencén,

13. Historin€ e
paraprak.

B. Karakteristikat e vektorit

1. natyra dhe burimi i vektorit,

2. sekuenca e transposoneve, vektoréve dhe
segmenteve tjera gjenetike jo t€ koduara té
pérdorura pér té€ ndértuar OMGJ-ét dhe pér
té béré vektorin dhe futjen funksionale né
OMGI-¢,

3. frekuenca e ndryshueshmérisé s€ vektorit
t¢ futur dhe/apo aftésia e transferim
gjenetik dhe metodat e determinimit,

4. informatén pér shkallén te e cila vektori
&shté 1 kufizuar n€ ADN-én e kérkuar pér té
kryer funksionin e menduar.

C. Karakteristikat e organizmit té
modifikuar

1. Informatat né lidhje me modifikimin

modifikimit gjenetik

including non-target organism. Possible
activation of latent viruses (proviruses).
Ability to colonise other organisms;

(e) antibiotic resistance, and potential use of
these antibiotics in humans and domestic
organisms for prophylaxis and therapy;

(f) involvement in environmental processes:
primary production, nutrient turnover,
decomposition  of  organic  matter,
respiration, etc.

12. Nature of indigenous vectors:

(a) sequence;

(b) frequency of mobilisation;

(c) specificity;

(d) presence of genes which confer
resistance.

13. History of previous  genetic
modifications.

B. Characteristics of the vector

1. nature and source of the vector,

2. sequence of transposons, vectors and
other non-coding genetic segments used to
construct the GMO and to make the
introduced vector and insert function in the
GMO,

3. frequency of mobilisation of inserted
vector and/or genetic transfer capabilities
and methods of determination,

4. information on the degree to which the
vector is limited to the DNA required to
perform the intended function.
C. Characteristics of the
organism

1. Information relating to the genetic

modified

ukljucujuéi neciljane organizme. Moguce
aktiviziranje latentnih virusa (provirusi).
Sposobnost za  kolonizaciju  drugih
organizama;

(e) otpornost prema antibioticima i
potencijalno koris¢enje ovih antibiotika

na ljude 1 domace organizme za
profilaksiju i terapiju;
(f) ukljuenje u procesima Zivotne

sredine: primarnu proizvodnju, promet
hrane, dekompoziranje organske materije,
disanje, i drugo.

12. Priroda indigenih vektora:

(a) sekvenca,

(b) frekvenca pokretnosti,

(c) specificiranje,

(d) prisustvo gena koji odreduju
otpornost,
13. Historijat prethodne geneticke
modifikacije.

B. Karakteristike vektora

1. priroda i poreklo vektora,

2. sekvenca transposona, vektora i drugih
genetiCkih ~ segmenata  nekodiranih,
upotrebljenih za formiranje GMO za
formiranje vektora i funkcionalni ulazak
u GMO.

3. frekvenca promenljivosti ubacenog
vektora i/ili  sposobnost genetickog
transfera i metod za odredivanje,

4. informaciju o stepenu kod koje vektor
je ogranien u trazeni ADN za vrSenje
zamisljene funkcije..

C. Karakteristike modifikovanog
organizma

1. Informacije u

vezi  geneticke
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gjenetik:

(a) metodat e pérdorura pér modifikim;

(b) metodat e pérdorura pér té konstruktuar
dhe futur né€ brendi t&€ pranuesit apo pér té
hekur njé sekuencg;
(c) pérshkrimin e
konstruktin e vektorit;
(d) pastértia e futjes nga c¢farédo sekuence
té panjohur dhe informatén pér shkallén te
e cila sekuenca e futur €shté e kufizuar né
ADN-én e kérkuar pér t€ kryer funksionin e
menduar;

() metodat dhe kriteret e pérdorura pér
selektim,

(f) sekuenca, identiteti funksional dhe
lokacioni 1 segmenteve té
ndryshuara/futura/hequra t€ acidit nukleik
né€ fjalé me referencé t€ vecanté pér ciléndo
sekuencé t€ démshme t€ njohur.

futjes dhe /apo

2. Informatat pér OMGJ-¢én finale:

(a) pérshkrimi i vetive gjenetike apo
karakteristikave fenotipike dhe né vecanti
cfarédo vetie dhe karakteristike té re ¢ cila
mund té paraqitet apo mos t€ paraqitet me;
(b) struktura dhe sasia e ndonjé vektori
dhe/apo donori t€ acidit nukleik t& mbetur
né ndértimin final t€ organizmit té
modifikuar;

(c) stabiliteti 1 organizmit sa i pérket vetive
gjenetike;

(d) shkalla dhe niveli i1 paraqitjes sé
materialit t€ ri gjenetik. Metoda dhe
ndjeshméria e matjes;

(e) aktiviteti i proteinave t€ shprehura;

(f) pérshkrimi 1 metodave t€ identifikimit
dhe pércaktimit pér identifikimin dhe

modification:

(a) methods used for the modification;

(b) methods used to construct and introduce
the insert(s) into the recipient or to delete a
sequence;

(c) description of the insert and/or vector
construction;

(d) purity of the insert from any unknown
sequence and information on the degree to
which the inserted sequence is limited to the
DNA required to perform the intended
function;

(e) methods and criteria used for selection;

(f) sequence, functional identity and
location of the altered/inserted/deleted
nucleic acid segment(s) in question with
particular reference to any known harmful
sequence.

2. Information on the final GMO:

(a) description of genetic trait(s) or
phenotypic characteristics and in particular
any new traits and characteristics which
may be expressed or no longer expressed,
(b) structure and amount of any vector
and/or donor nucleic acid remaining in the
final construction of the modified organism,;

(c) stability of the organism in terms of
genetic traits;

(d) rate and level of expression of the new
genetic material. Method and sensitivity of
measurement;

(e) activity of the expressed proteins;

(f) description of identification and
detection techniques including techniques

modifikacije:

(a) primenjeni metodi za modifikaciju;
(b) primenjeni metodi za konstrukciju i
uvladenje unutra primalacu ili za
otklonjenje jedne sekvence;

(c) opis uvlacivanja i /ili konstrukcije
vektora;

(d) ¢istoca uvlacenja od bilo nepoznate
sekvence 1 informaciju o stepenu kod
kojeg sekvenca je ogranicena u ADN
zahtevana za vr$enje zamisljene funkcije;

(e) primenjeni metodi i kriterjumi na

oplemenjivanju,

(f)sekvenca, funkcionalni identitet 1
lokacija segmenata
izmenjenih/uvlacenih/otklonjenih
pomenute  nukleicne  kiseline  sa
posebnom referencom za bilo koju

poznatu Stetnu sekvencu.

2. Informacije o finalnom GMO:

(a) opis genetickih osobina ili fenotipskih
karakteristika, posebno bilo koje nove
osobine koja moze da se pojavi ili ne da;
(b) struktura i koli¢ina nekog vektora i/ili
donora ostatka nuklei¢ne kiseline u
finalnoj izgradnji modifikovanog
organizma;

(c) stabilnost organizma S§to se tice
genetickih osobina;

(d) stepen nivoa pojave novog
genetickog materjala. Metod i osetljivost
merenja;

(e) aktivnost izrazenih proteina;

(f) opis metoda za identifikaciju 1
odredivanje uvlacenih sekvenci i
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pércaktimin e sekuencave t€ futura dhe

vektorit;

(g) senzitiviteti, arsyeshméria (né aspektin

sasior€) dhe specificiteti i teknikave té

pércaktimit dhe identifikimit;

(h) historia e lirimeve apo shfrytézimit

paraprak t€ OMGJ-ve;

(1) konsideratat pér shéndetin e njeriut dhe

té kafshéve si edhe shéndetin e biméve;

(1) efektet toksike dhe alergjike t&€ OMGIJ-

ve dhe/apo produkteve metabolike té tyre;

(i1) krahasimi i organizmit t€ modifikuar né

raport me donorin, pranuesin apo (kur té

jeté e pérshtatshme) organizmit prind sa i

pérket patogjenitetit;

(i11) kapaciteti pér kolonizim;

(iv) nése organizmi €&sht€ patogjen pér

njerézit cilét jan€ imunokompetentét:

. sémundjet e shkaktuara dhe mekanizmat e

patogjenitetit pérfshiré invazivitetin dhe

virulencén,

. pérhapja,

. doza infektuese,

. cikli 1 amvisave, mundésia e ndryshimit,

. mundé€sia ¢ mbijetes€s jasht€é amviset

njerézorée,

. prezenca ¢ vektoréve apo ményrave té

pérhapjes,

. stabiliteti biologjik,

. modelet e rezistencés ndaj antibiotikéve,

. alergjiteti,
disponueshméria e

pérshtatshme.

(v) prodhimet e tjera té rrezikshme.

III. INFORMATAT NE LIDHJE ME

KUSHTET E LIRIMIT DHE

AMBIENTIT PRANUES

terapive  té

for the identification and detection of the
inserted sequence and vector;
(g) sensitivity, reliability (in quantitative
terms) and specificity of detection and
identification techniques;
(h) history of previous releases or uses of
the GMO;
(1) considerations for human health and
animal health, as well as plant health:
(1) toxic or allergenic effects of the GMOs
and/or their metabolic products;
(i1) comparison of the modified organism to
the donor, recipient or (where appropriate)
parental organism regarding pathogenicity;
(ii1) capacity for colonisation;
(iv) if the organism is pathogenic to humans
who are immunocompetent:

diseases caused and mechanism of
pathogenicity including invasiveness and
virulence,
. communicability,
. infective dose,
. host range, possibility of alteration,
. possibility of survival outside of human
host,

presence
dissemination,
. biological stability,
. antibiotic resistance patterns,
. allergenicity,
. availability of appropriate therapies.
(v) other product hazards.

of wvectors or means of

III. INFORMATION RELATING TO
THE CONDITIONS OF RELEASE AND
THE RECEIVING ENVIRONMENT

vektora;

(g) sensibilnost, opravdanost (sa
koli¢inskog aspekta) 1 specifiénpst
tehnika za identifikaciju i odredivanje;

(h) historijjat puStanja ili
koris¢enje GMO;
(1) razmatranja o ljudskom 1 Zivotinjskom
i biljnom zdravlju;
(1) toksi¢ni 1 alergi¢ni efekti GMO 1/ili 1
njihovih metaboli¢nih proizvoda;
(i1) uporedenje modifikovanog organizma
u odnosu na donora, primalaca ili (kada
je to pristupacno) organizma roditelja Sto
se tiCe patogeniteta;
(ii1) kapacitet za kolonizaciju;
(iv) ako je organizam patogen za ljude
koji su imunokompetenti:

prouzrokovani bolesti i mehanizmi
patogenstva, ukljucujué¢i invazivnost i
virulencu,

prethodno

. Sirenje,
. doza zaraze,

domacinski ciklus, moguénost za
1zmenu,

mogucénost obstanka van ljudskog
domacina,
. prisustvo vektora ili nacin §irenja,
. bioloska stabilnost,
. modeli otpora na antibiotike,
. alergija,
. raspoloZivost pristupacne terapije.
(v) ostali opasni proizvodi.
III. INFORMACHJE U VEZI
USLOVA ZA  PUSTANJE I
PRIJEMNA SREDINA
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A. Informatat né lidhje me lirimin

1. Pérshkrimi 1 lirimeve t& géllimshme té
propozuara, duke pérfshiré qéllimin dhe
prodhimin e paraparé,

2. Datat e parapara pér lirimin dhe kohén e
planifikuar té eksperimentit duke pérfshiré
frekuencén dhe kohézgjatjen e lirimeve,

3. Pérgatitja e vendit para lirimit,

4. Madhésia e vendit,

5. Metodat qé pérdoren pér lirimin,

6. Sasirat e OMGJ-ve q¢ do té lirohen,

7. C’rregullimet né vendin (lloji dhe
metoda e kultivimit, minimi, ujitja, apo
aktivitetet e tjera),

8. Masat e ndérmarra pér mbrojtjen e
punétoréve gjaté lirimit,

9. Trajtimi i vendit pas lirimit,

10. Teknikat e parapara pér eliminimin apo
inaktivimin e OMGJ-ve né fund té
eksperimentit,

11. Informatat mbi, dhe rezultatet e,
lirimeve  paraprake t€  OMGlJ-ve,
vecanérisht né shkall€ t€ ndryshme dhe né
ekosisteme té€ ndryshme.

B. Informatat mbi ambientin (né vend
dhe né ambient mé té gjeré):

1. Lokacioni gjeografik dhe referenca e
rrjetit kordinativ t€ vendeve (n€ rastin e
lajmérimit sipas kapitullit III vendet e
lirimit t¢ OMGJ-ve do té parashihen
rajonet e shfrytézimit t&€ prodhimit),

2. Af@rsia fizike dhe biologjike me njerézit
dhe organizmat e tjeré té réndésishém
biotik,

3. Af€rsia me biotopet e réndésishém,

A. Information on the release

1. description of the proposed deliberate
release, including the purpose and foreseen
products,

2. foreseen dates of the release and time
planning of the experiment including
frequency and duration of releases,

3. preparation of the site previous to the
release,

4. size of the site,

5. method(s) to be used for the release,

6. quantities of GMOs to be released,

7. disturbance on the site (type and method
of cultivation, mining, irrigation, or other
activities),

8. worker protection measures taken during
the release,

9. post-release treatment of the site,

10. techniques foreseen for elimination or
inactivation of the GMOs at the end of the
experiment,

11. information on, and results of, previous
releases of the GMOs, especially at
different scales and in different ecosystems.

B. Information on the environment (both
on the site and in the wider
environment):

1. geographical location and grid reference
of the sites (in case of notifications under
chapter III the sites of release will be the
foreseen areas of use of the product),

2. physical or biological proximity to
humans and other significant biota,
3. proximity to

significant  biotopes,

A. Informacije u vezi puStanja
1. Opis predloZzenih namernih pustanja,
ukljucujudi cilja i predvidenog proizvoda,

2. Predvideni datumi za puStanja i
planirano vreme eksperimenta,
ukljucujuéi frekvencu i trajanje pustanja,
3. Pripremu mesta pre pustanja,

4. Velifina mesta,

5. Metodi koji se primenjuju za pustanje,
6. Koli¢ina GMO koji ¢e se pustati,

7. Nereudnosti na mestu (vrsta i metod
uzgoja, typ and method of cultivation,
navodnjavanje ili drugi aktivnosti),

8. Preduzete mere na zaStitu radnika u
toku pustanja,

9. Tretiranje mesta posle pustanja,
10.Predvidene tehnike na elimisanju ili
inaktivizaciju GMO na kraju
eksperimenta,

11. Informacije i rezultati prethodnih
nivoa i razne ekosisteme.

B. Informacije o sredni (na mestu i
§iroj sredini):

1. Geografska lokacija 1 referenca
kordinatne mreze mesta (u slucaju
obavestenja prema Glavi III, mesta

pustanja GMO, predvidaju se reoni
kori$éenja proizvoda),

2. Fizicka 1 bioloska bliskost sa ljudima i
drugim znacajnim bitockim
organizmima,

3. Bliskost znacajnih biotipa, zaStitna
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vendet e mbrojtura, apo furnizimet me ujé
té pijes,

4. Karakteristikat klimatike t€ rajoneve qé
mund té preken,

5. Karakteristikat gjeografike, gjeologjike
dhe pedologjike,

6. Flora dhe fauna, pérfshiré bimét, kafshét
dhe llojet migratore,

7. Pérshkrimin e ekosistemeve né cak pao
jo né cak q€ mund t€ preken,

8. Krahasimin e ambientit natyroré té
organizmit pranues me vendet e propozuara
té lirimit t€ OMGJ-ve,

9. Cdo zhvillim 1 njohur i planifikuar apo
ndryshim né shfrytézimin e tokés né
rajonin 1 cili mund t&€ ndikoj né prekjen e
ambientit t€ lirimit t¢ OMGJ-ve.

IV. INFORMATAT NELIDHJE ME
BASHKVEPRIMIN NE MES TE
OMGJ-VE DHE AMBIENTIT

A. Karakteristika ¢é ndikojné
mbijetimin, shumimin dhe pérhapjen,
1. Vetit biologjike t&€ cilat prekin
mbijetesén, shumimin dhe pérhapjen,

2. Kushtet e njohura apo t€ parapara té cilat
mund t€ prekin ekzistencén, shumézimin
dhe pérhapjen (era, uji, toka, temperatura,
pH, etj.),

3. ndjeshméria pér agjentét specifik.

B. Bashkéveprimi me ambientin

1. Vendi (ambienti) i paraparé pér OMGJ-
&t

2. Studimet mbi sjelljen dhe karakteristikat
e OMGIJ-ve dhe ndikimi i tyre ekologjik 1
kryer né kushtet e simuluara natyrore,
sikurse éshté mikrokosmet, dhomat e
rritjes, serrat,

né

protected areas, or drinking water supplies,

4. climatic characteristics of the regions
likely to be affected,

5. geographical, geological and pedological
characteristics,

6. flora and fauna, including
livestock and migratory species,

7. description of target and non-target
ecosystems likely to be affected,

8. a comparison of the natural habitat of the
recipient organism with the proposed sites
of release,

9. any known planned developments or
changes in land use in the region which
could influence the environmental impact of
the release.

IV. INFORMATION RELATING TO
THE INTERACTIONS BETWEEN THE
GMOs AND THE ENVIRONMENT

A. Characteristics affecting survival,
multiplication and dissemination

1. Biological features which affect survival,
multiplication and dispersal,

2. known or predicted environmental
conditions which may affect survival,
multiplication and dissemination (wind,
water, soil, temperature, pH, etc.),

3. sensitivity to specific agents.

B. Interactions with the environment

1. predicted habitat of the GMOs,

crops,

2. studies of the behaviour and
characteristics of the GMOs and their
ecological impact carried out in simulated
natural environments, such as microcosms,
growth rooms, greenhouses,

mesta, ili snabdevanje pijacom vodom,

4. Klimatske karakteristike reona koji
mogu biti dotaknuti,

5. Georafske, geoloske i
karakteristike,

6. Flora i fauna, ukljucujuéi biljke,
Zivotinje 1 migracione vrste,

7. Opis ciljanih ili neciljanih ekosistema
koji mogu biti dotaknuti,

8.  Uporedenje  prirodne  sredine
prijemnog organizma sa predloZzenim
mestima za pustanje GMO.

9. Svaki poznati planirani razvoj ili
promena na koris¢enju zemljiSta u reonu
koji moze da uti¢e na dotaknuce sredine

pedoloske

pustanja GMO.

IV. INFORMACIJE U VEZI
SUDELOVANJA 1IZMEDU GMO 1
SREDINE

A. Karakteristike koje uticu na
obstanak, razmnoZavanje i Sirenje,

1. Bioloske osobine koje dotaknu

obstanak, razmnozanje i Sirenje,

2. Poznati ili predvideni uslovi koji mogu
dotaknuti obstanak, razmnoZavanje i
Sirenje (vetar, voda, zemlja, temperatura,
pH, i drugo.),

3. osetljivost za specifi¢ne agense.

B. Sudelovanje sa sredinom

1. Predvideno mesto (sredina) za GMO.

2. Studija o ponasanju i karakteristikama
GMO 1 njihov ekoloSki uticaj vrSen
simularnim prirodnim uslovima, kao $to
su mikrokosmi, komore uzgoja, sere,
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3. Aftésia pér transferin gjenetik

(a) Transferi pas lirimit i materialit gjenetik
nga OMGJ-é&t né  organizmat e
ekosistemeve t€ prekura;

(b) Transferi pas lirimit i materialit gjenetik
nga organizmat indigjen te OMGJ-ét;

4. Mundésia e zgjedhjes pas lirimit qé do té
qoj né€ shprehjen e vetive t€ papritura dhe té
padéshiruara né organizmin e modifikuar,

5. Masat e ndérmarra pér t&€ siguruar dhe
verifikuar stabilitetin gjenetik. Pérshkrimin
e vetive gjenetike t€ cilat mund t&
parandalojné apo minimizojné pérhapjen e
materialit  gjenetik. Metodat pér té
verifikuar stabilitetin gjenetik,

6. Rrugét e pérhapjes biologjike, ményrat e
njohura apo potenciale t€ bashkéveprimit
me faktorin e pérhapjes, pérfshiré
inhalimin, ingjestionin, kontaktin
sipérfaqésoré, etj.,

7. Pérshkrimin e ekosistemeve tek té cilat
mund t€ pérhapen OMGJ-ét,

8. Potenciali pér rritjen e tepért t&
populacionit né ambientin jetésor€,

9. Pérparésia konkurruese € OMGJ-Eve né
raport me pranuesin e pandryshuar apo
organizmat prindoré,

10.  Identifikimi dhe pérshkrimi i
organizmave né shénjestér nése é&shté e
zbatueshme,

11. Mekanizmi 1 paramenduar dhe
rezultatet e bashkéveprimit né€ mes té
OMGI-ve té liruara dhe organizmave né
shénjestér, nése &shté e zbatueshme.

12.  Identifikimi dhe pérshkrimi i
organizmave jo né shénjestér t& cilét

3. genetic transfer capability

(a) postrelease transfer of genetic material
from GMOs into organisms in affected
ecosystems;

(b) postrelease transfer of genetic material
from indigenous organisms to the GMOs;

4. likelihood of postrelease selection leading
to the expression of unexpected and/or
undesirable traits in the modified organism,

5. measures employed to ensure and to
verify genetic stability. Description of
genetic traits which may prevent or
minimize dispersal of genetic material.
Methods to verify genetic stability,

6. routes of biological dispersal, known or
potential modes of interaction with the
disseminating agent, including inhalation,
ingestion, surface contact, burrowing, etc.,

7. description of ecosystems to which the
GMOs could be disseminated,
8. potential for excessive
increase in the environment,

9. competitive advantage of the GMOs in
relation to the unmodified recipient or
parental organisms,

10. identification and description of the
target organisms if applicable,

population

11. anticipated mechanism and result of
interaction between the released GMOs and
the target organisms, if applicable,

12. identification and description of non-
target organisms which may be adversely

3. Sposobnost genetickog transfera.

(a) Transfer posle pusStanja genetickog
matrejala iz GMO na organizme
dotaknutih ekosistema;

(b) Transfer posle pustanja genetickog
materjala iz indigenih organizama GMO;
4. Mogucénost izbora posle pustanja, Sto
moze da vodi do izrazaja neocekivanih i
nezelenih osobina na modifikovanom
organizmu,

5. Preduzete mere za obezbedenje i
proveravnje geneticke stabilnosti. Opis
genetickih osobina koje mogu spreciti ili
minimizirati Sirenje genetickog materjala.
Metodi za  utvrdivanje  geneticke
stabilnosti,

6. Putevi bioloskog Sirenja, poznati i
potencijalni nacini  sudelovanja sa
faktorom S$irenja, ukljucujuéi inhalaciju,
ingestiona, povrsinski kontakt, 1 drugo,

7. Opis ekosistema kod kojih moze da se
Siru GMO,

8. Potencijal za prekomerni
populacije u zZivotnu sredinu,

9. Konkurentna prednost GMO u odnosu

rast

na neizmenjenog primalaca ili na
organzme roditelje,
10. Identifikacija 1 opis ciljanih

organizama ako je to primenljivo,

11. Predumisljen mehanizam i rezultati
sudelovanja izmedu pustenih GMO i
ciljanih organizama, ako je to primeljivo.

12. Identifikacija 1 opis necilajnih
organizama koji mogu biti dotaknuti
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negativisht mund t€ preken nga lirimi i
OMG]I-ve, dhe mekanizmi 1 paramenduar 1
ndonjé  bashkéveprimit  negativ  té
identifikuar,

13. Mundésia e ndérrimeve pas lirimit né
bashkéveprimet biologjike apo né ciklin e
amvisave,

14. Bashkéveprimet e njohura apo té
parashikuara me organizmat jo né€ cak né
ambientin  jeté€soré, duke  pérfshiré
konkurruesit, viktimat, amvisét, simbiontét,
predatorét, parazitét dhe patogjenét,

15. Pérfshirja e njohur apo e parashikuar né
proceset biogeokimike,

16. Bashkéveprimet e tjera potenciale me
ambientin.

V. INFORMATAT MBI
MONITORIMIN, KONTROLLIN,
TRAJTIMIN E MBETJEVE DHE
PLANET EMERGJENTE
KORESPONDUESE

A. Teknikat e monitorimit

1. metodat pér gjurmimin e OMGlJ-ve, dhe
pér monitorimin e efekteve té tyre,

2. specificiteti (pér t€ identifikuar OMGJ-ét
dhe pér t€ dalluar ata nga donorét, pranuesit
apo kur té jeté e nevojshme, organizmat
prindér), senzitiviteti dhe teknikat e sigurta
t€ monitorimit,

3. teknikat pér pércaktimin e transferimit té
materialit gjenetik t€ dhéné te organizmat e
tjeré,

4. kohézgjatja dhe frekuenca e monitorimit.
B. Kontrolli i lirimit

1. metodat dhe procedurat pér t€ shmangu
dhe/apo minimizuar pérhapjen e OMGJ-ve

affected by the release of the GMO, and the
anticipated mechanisms of any identified
adverse interaction,

13. likelihood of post release shifts in
biological interactions or in host range,

14. known or predicted interactions with
non-target organisms in the environment,

including  competitors, preys, hosts,
symbionts,  predators, parasites and
pathogens,

15. known or predicted involvement in
biogeochemical processes,

16. other potential interactions with the
environment.

V. INFORMATION ON MONITORING,
CONTROL, WASTE TREATMENT
AND EMERGENCY RESPONSE
PLANS

A. Monitoring techniques

1. methods for tracing the GMOs, and for
monitoring their effects,

2. specificity (to identify the GMOs, and to
distinguish them from the donor, recipient
or, where appropriate, the parental
organisms), sensitivity and reliability of the
monitoring techniques,

3. techniques for detecting transfer of the
donated genetic material to other organisms,

4. duration and frequency of the monitoring.
B. Control of the release

1. methods and procedures to avoid and/or
minimize the spread of the GMOs beyond

pustanjem GMO, i
mehanizma  nekog
negativnog sudelovanja,

predumisljenog
idnetifikovanog

13. Moguénost zamena posle pustanja na
biloSkim sudelovanjima ili na
domacinskom ciklusu,

14. Poznata ili predvidena sudelovanja sa
ciljanim organizmima u Zzivotnoj sredini,
ukljucujuéi takmicare, zrtve, domacine,
simbione, predatore, parazite i patogene,

15. Poznato ili predvideno ukljucenje u
biogeohemijskim procesima,

16. Druga potencijalna sudelovanja sa
sredinom

V. INFORMACIJE O HITNOM
ODGOVARAJUCEM
NADGLEDANJU, KONTROLI I
TRETIRANJU

A. Tehnike nadgledanja

1. metodi za istraZzivanje
nadgledanja njihovih efekata,
2. specificnost (za identifikaciju GMO 1
za razlikovanje istih od donora, primaoce
ili, kada je potrebno, od organizama
roditelje), sensibilitet i sigurne tehnike
nadgledanja,

3. tehnike za odredivanje genetickog
transfera datog drugim organizmima,

GMO, 1

4. trajanja i frekvenca nadgledanja.

B. Kontrola pustanje

1. metodi 1 postupci za izbegavanje i/ili
minimiziranje Sirenja GMO van mesta
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pértej vendeve té lirimit apo rajoneve té
caktuara pér pérdorim,

2. metodat dhe procedurat pér t€ mbrojtur
vendet nga futja e e individéve té€ pa
autorizuar,

3. metodat dhe procedurat pér té
parandaluar hyrjen e organizmave tjeré né
vendin e caktuar.

C. Trajtimi i mbeturinave

1. lloji 1 mbeturinave té krijuara,

2. sasia e pritur € mbeturinave,

3. pérshkrimi i trajtimeve té pérballuara.

D. Plani emergjent i pérgjigjes

1. metodat dhe procedurat pér kontrollin e
OMG]-ve né rastin e pérhapjes s€ papritur,
2. metodat pér dekontaminimin e rajoneve
té prekura, pér shembull eradikimin e
OMG]-ve,

3. metodat pérhedhjen apo shérimin e
biméve, shtazéve, tokés, etj., q€ kané gené
té ekspozuara gjaté apo pas pérhapjes,

4. metodat pér izolimin e rajoneve té
prekura nga pérhapja,

5 planet pér mbrojtjen e shéndetit t€ njeriut
dhe ambientit né rast t€ paraqitjes sé
efekteve té padéshiruara.

ANEKSI III B

INFORMATAT E KERKUARA NE
LAJMERIM NE LIDHJE ME
LIRIMET E BIMEVE TE LARTA TE
MODIFIKUARA GJENETIKISHT
(GMHPS) (GJYMNOSPERMAT DHE
ANGIOSPERMAT)

A. INFORMATAT E PERGJITHSHME
1. Emri dhe adresa e lajméruesit (kompania
apo instituti),

the site of release or the designated area for
use,

2. methods and procedures to protect the
site  from intrusion by unauthorized
individuals,

3. methods and procedures to prevent other
organisms from entering the site.

C. Waste treatment

1. type of waste generated,

2. expected amount of waste,

3. description of treatment envisaged.

D. Emergency response plans

1. methods and procedures for controlling
the GMOs in case of unexpected spread,

2. methods for decontamination of the areas
affected, for example eradication of the
GMOs,

3. methods for disposal or sanitation of
plants, animals, soils, etc., that were
exposed during or after the spread,

4. methods for the isolation of the area
affected by the spread,

5 plans for protecting human health and the
environment in case of the occurrence of an
undesirable effect.

ANNEX III B

INFORMATION REQUIRED IN
NOTIFICATIONS CONCERNING
RELEASES OF GENETICALLY
MODIFIED HIGHER PLANTS
(GMHPs) (GYMNOSPERMAE AND
ANGIOSPERMAE)

A. GENERAL INFORMATION

1. Name and address of the notifier
(company or institute),

pustanja ili odredenih reona za upotrebu,

2. metodi 1 postupci za zaStitu mesta od
ulaska neovlascenih lica,

3. metodi 1 postupci za sprecavanje
ulaska drugih organizama na odredenom
mestu.

C. Tretiranje otpadaka

1. vrsta stvorenih otpadaka,

2. o¢ekivana koli¢ina otpadaka,

3. opis tretirnja.

D. Odgovarajudi plan hitnosti

1. metodi 1 postupci za kontrolu GMO u
slucaju neocivanog Sirenja,

2. metodi za dekontaminaciju dotaknutih
reona, n.pr. na iskorenjivanju GMO,

3. metodi za bacanje ili leCenje biljaka,
zivotinja, zemlje, 1 drugo, koje su bile
duze izlozene ili posle Sirenja,

4. metodi za izolaciju dotaknutih reona
Sirenjem,

5 planovi za zastitu ljuskog zdravlja i

sredine u sluaju pojave nezelenih
efekata.
PRILOG III B

ZAHTEVANE INFORMACIJE ZA
OBAVESTENJE U VEZI PUSTANJA
VISOKIH GENETICKIH
MODIFIKOVANIH BILJAKA
(GMHPS) (GYMNOSPERME I
ANGIOSPERME)

A. OPSTE INFORMACIJE

1. Ime 1 adresa izvesStalaca (kompanija ili
institut),
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2. Emri, kualifikimi dhe
shkencétarit pérgjegjés,

3. Titulli i projektit,

B. INFORMATAT NE LIDHJE ME (A)
PRANUESIN APO (B) (KUR TE JETE
E NEVOSJSHME) BIMET PRINDER

1. Emrin e ploté:

(a) emrin e familjes

(b) gjininé

(c) llojin

(d) nénllojin

(e) kultivarin/linja

(f) emri 1 zakont€.

2. (a) Informatat sa i1 pérket riprodhimit:

(1) ményrat e riprodhimit,

(i1) faktorét specifik t€ cilét ndikojné€ né
riprodhimin, nése €shté ndonjé,

(ii1) kohén e prodhimit.

(b) Kompatibiliteti seksual me bimét tjera
té kultivuara apo té egra, duke pérfshiré
pérhapjen né Evropé té llojeve kompatibile.

pérvoja e

3. Mbijetesa:

(a) afté€sia pér té formuar struktura pér
mbijetes€ apo pér dormancé,

(b) faktorét specifik t&€ cilét ndikojné né
mbijetesén, nése ka ndonjé.

4. Diseminimi (pérhapja):

(a) ményrat dhe shkalla (psh. njé vlerésim
se si poleni i shéndetshém dhe/apo farat
dobésohen me distancé) e pérhapjes.

(b) faktorét specifik t& cilét ndikojné né
pérhapjen, nése ka ndonjé.

5. Pérhapja gjeografike e bimés.

6. Né€ rastin e biméve té cilat nuk rriten né
kushte normale né shtetet anétare,

2. Name, qualifications and experience of
the responsible scientist(s),

3. Title of the project,

B. INFORMATION RELATING TO (A)
THE RECIPIENT OR (B) (WHERE
APPROPRIATE) PARENTAL PLANTS
1. Complete name:

(a) family name

(b) genus

(c) species

(d) subspecies

(e) cultivar/breeding line

(f) common name.

2. (a) Information concerning reproduction:
(1) mode(s) of reproduction

(i1) specific factors affecting reproduction, if
any

(ii1) generation time.

(b) Sexual compatibility with other
cultivated or wild plant species, including
the distribution in Europe of the compatible
species.

3. Survivability:

(a) ability to form structures for survival or
dormancy

(b) specific factors affecting survivability, if
any.

4. Dissemination:

(a) ways and extent (for example an
estimation of how viable pollen and/or
seeds declines with  distance) of
dissemination

(b) specific factors affecting dissemination,
if any.

5. Geographical distribution of the plant.

6. In the case of plant species not normally

2. Ime, kvalifikacija iiskustvo
odgovornog naucnika,

3. Naslov projekta,

B. INFORMACIJE U VEZI SA (A)
PRIMALACEM ILI (B) (KADA JE
POTREBNO) SA BILJAKMA
RODITELJI

1. Puno ime:

(a) porodi¢no ime

(b) pol

(c) vrsta

(d) podvrsta

(e) sorta/linija

(f) obi¢no ime.

2. (a) Informacije u vezi proizvodnje:
(1) nacin reprodukcije,

(i) specificni faktori koji uticu
reprodukeciju, ako postoji naki od tih,
(iii) vreme proizvodnje.

(b) Seksualna kompatibilnost sa drugim
uzgajenim  ili  divljim  biljkama,
ukljucujuéi Sirenje kompatibilnih vrsta u
Evropi.

3. Obstanak:

(a) sposobnost za formiranje struktura za
obstanak ili za dormansu.

(b) specificni faktori koji utiCu na
obstanak, ako postoji neki od njih.

4. Diseminacija (Sirenje):

(a) nacin 1 stepen (n.pr. procene zdravog
polena i/ili semena se oslabu distancom)
Sirenja.

na

(b) specificni faktori koji uti¢u na Siernje,
ako postoji nekog od tih.

5. Geogrfsko Sirenje biljke.

6.Kod sluc¢aja biljaka koje se ne rastu pod
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pérshkrimin e ambientit natyral t€ bimés,
duke pérfshiré informatat n€ lidhje me
predatorét natyroré, parazitét, konkurruesit
dhe simbiontét.

7. Bashkéveprimet ¢ tjera potenciale, té
réndésishme pér OMGJ-ét, e biméve me
organizmat né€ ekosistem ku ai zakonisht
&shté rritur, apo diku tjetér, duke pérfshiré
informatat mbi efektin toksik né njerézit,
shtazét dhe organizmat e tjer€.

C. INFORMATAT NE LIDHJE ME
MODIFIKIMET GJENETIKE

1. Pérshkrimi i metodave t€ pérdorura pér
modifikimin gjenetik.

2. Natyra dhe burimi i vektoréve té
pérdorur.

3. Madhésia, burimi (emri) i organizmit
donoré dhe funksionin e menduar té secilés
pjesé pérbérése té regjionit t& mentuar pér

futje.

D. INFORMATAT NE LIDHJE
BIMEVE TE MODIFIKUARA
GJENETIKISHT

1. Pérshkrimi 1 vegorive dhe

karakteristikave té cilat jané futur apo
modifikuar.

2. Informatat mbi sekuencat aktualisht t&
futura/hequra:

(a) madhésia dhe struktura e futjes dhe
metodat e pérdorura pér karakterizimin e
tij, duke pérfshiré informatat mbi ciléndo
pjesé té vektorit té futur né GMHP apo cilit
do bartés apo ADN-Es s€ huaj t&€ mbetur né
GMHP;

(b) né rastin e heqjes, madhésia dhe
funksioni 1 regjionit t€ hequr;

(c) numri kopjues i futjes,

grown in the Member State(s), description
of the natural habitat of the plant, including
information on natural predators, parasites,
competitors and symbionts.

7. Other potential interactions, relevant to
the GMO, of the plant with organisms in the
ecosystem where it is usually grown, or
elsewhere, including information on toxic
effects on humans, animals and other
organisms.

C. INFORMATION RELATING TO
THE GENETIC MODIFICATION

1. Description of the methods used for the
genetic modification.

2. Nature and source of the vector used.

3. Size, source (name) of donor organism(s)
and intended function of each constituent

fragment of the region intended for
insertion.

D. INFORMATION RELATING TO
THE GENETICALLY MODIFIED

PLANT

1. Description of the traits and
characteristics which have been introduced
or modified.

2. Information on the sequences actually
inserted/deleted:

(a) size and structure of the insert and
methods wused for its characterisation,
including information on any parts of the
vector introduced in the GMHP or any
carrier or foreign DNA remaining in the
GMHP;

(b) in case of deletion, size and function of
the deleted region;

(c) copy number of the insert;

normalnim uslovima u drzavama ¢lanice,
opis prirodne sredine biljke, ukljucujuci
nformacije u vezi prirodnih predatora,
parazita, takmicara i simbiona.

7. Druga potencijalna sudelovanja,
znaCajnth  za GMO, biljaka sa
organizmima u ekosistemu obic¢ne gde su
se uzgajane, ili negde drugo, ukljucujuci
informacije o teksi¢nom efektu kod ljudi,
zivotinja 1 drugih organizama.

C. INFORMACIJE U VEZI SA
GENETICKOM MODIFIKACIJOM
1. Opis primenjenih metoda na geneticku
modifikaciju.
2. Priroda i
vektora.

3. Velicina, poreklo (ime) organizma
donora i1 zamiSljena funkcija svakog
sastavnog dela zamiSljenog reona za

poreklo upotrebljenih

unosenje.

D. INFORMACIJE U VEZI
GENETICKI MODIFIKOVANIH
BILJAKA

1. Opis osobina koje su uvedene ili
modifikovane.

2. Informacije 0 aktuelnim
unoSenim/otklonjenim sekvecama:

(a) wveli¢ina 1 struktura uvodenja i
upotrebljeni  metodi za  njegovo
karakterizovanje, ukljucujuci informacije
o bilo kom delu uvedenog vektora u
GMHP ili bilo kog nosioca ili ostatka
stranog ADN u GMHP;

(b) kod slucaja otklonjivanja, veli¢ina i
funkcije otklonjenog regiona;

(c) kopirani broj uvodenja,
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(d) lokacioni i futjes né gelizén bimore (té
integruar né€ kromozome, kloroplaste,
mitokondrie apo té mbajtura né formé jo té
integruar), dhe metodat pér pércaktimin e
tij.

3. Informata mbi shprehjen e futjes:

(a) informata mbi zhvillimin e tipareve té
futjes gjaté ciklit jet€soré té€ bimés dhe
metodat e pérdorura pér karakterizimin e
tij;

(b) pjesét e bimés kur jané futur shprehjet
(psh. rrénjét, kércelli, poleni, etj.).

4. Informatat mbi até se si ndryshojné
bimét e modifikuara gjenetikisht nga bima
pranuese (akceptor) né:

(a) ményra dhe /apo shkalla e riprodhimit;
(b) pérhapja;

(c) Mbijetimi.

5. Stabiliteti gjenetik i futjes dhe stabiliteti
fenotipik 1 GMHP.

6. Cdo ndryshim né aftésiné e GMHP pér
té¢ transferuar materialin gjenetik te
organizmat e tjeré.

7. Informatat mbi cilindo ndikim toksik,
alergjik apo efekt t€ démshém né shéndetin
e njeriut qé€ vie nga modifikimi gjenetik.

8. Informatat mbi siguriné e GMHP pér
shéndetin e shtazéve, vecanérisht sa i
pérket ndonjé efekti toksik, alergjik apo té
ndonjé efekti tjetér t&€ démshém i cili ve nga
modifikimi gjenetik, kur GMHP ka pér
qéllim t€ pérdoret né ushqimin e kafshéve.

9. Mekanizmi i bashkéveprimit n€ mes té
biméve t€ modifikuara gjenetikisht dhe

(d) location(s) of the insert(s) in the plant
cells (integrated in the chromosome,
chloroplasts, mitochondria, or maintained in
a non-integrated form), and methods for its
determination.

3. Information on the expression of the
insert:

(a) information on the developmental
expression of the insert during the lifecycle
of the plant and methods used for its
characterisation;

(b) parts of the plant where the insert is
expressed (for example roots, stem, pollen,
etc.).

4. Information on how the genetically
modified plant differs from the recipient
plant in:

(a) mode and/or rate of reproduction;

(b) dissemination;

(c) survivability.

5. Genetic stability of the insert and
phenotypic stability of the GMHP.

6. Any change to the ability of the GMHP to
transfer genetic material to other organisms.

7. Information on any toxic, allergenic or
other harmful effects on human health
arising from the genetic modification.

8. Information on the safety of the GMHP
to animal health, particularly regarding any
toxic, allergenic or other harmful effects
arising from the genetic modification, where
the GMHP is intended to be used in animal
feedstuffs.

9. Mechanism of interaction between the
genetically modified plant and target

(d) lokacija uvodenja u biljnu celiju
(integrsanih u hromozome, mitohondrije
ili zadrzane u neintegralnom obliku), i
metodi za njegovo odredivanje i drugo.

3. Informacije o izrazavanju uvodenja:

(a) informacija o razvoju nacina uvodenja

u toku zivotnog ciklusa biljke i
upotrebljeni  metodi za  njegovo
karakterizovanje;

(b) parts of the plant where the insert is
expressed (n.pr. koren, stablo, poleni, i
drugo.).

4. Informacije o tome, kako se menjaju
geneticki modifikovane biljke od biljke
primalaca (akceptor) o:

(a) nacinu 1/ili stepenu reprodukcije;

(b) sirenje;

(c) Obstanak.

5. Geneticka stabilnost
fenotipska stabilnost GMHP.
6. Svaka promena sposobnosti GMHP za
transfer genetickog materijala na druge
organizme.

7. Informacije o bilo kom toksi¢nom,
alergicnom uticaju ili Stetnom efektu na
ljudsko zdravlje koji dolazi od geneticke
modifikacije.

8. Informacije o bezbednosti GMHP za
zdravlje Zivotinja, posebno Sto se tice
nekog toksi¢nog, alergicnog efekta ili
nekog drugog Stetnog efekta koji dolazi
od geneticke modifikacije, kada GMHP
ima za cilj primenu u hrani za Zivotinje.
9. Mehanizam sudelovanja izmedu
geneticki modifiovanih biljaka i ciljanih

uvodenja i

67




organizmave né€ shénjestér (nése &shté e
zbatueshme).

10. Ndryshimet potenciale né
bashkéveprimet e GMHP me organizmat jo
né shénjestér qé rezultojné nga modifikimi
gjenetik.

11. Potenciali bashkéveprues me ambientin
abiotik.

12. Pérshkrimi i metodave t&€ pércaktimit
dhe identifikimit pér bimét e modifikuara
gjenetikisht.

13. Informatat rreth lirimeve paraprake té
biméve té modifikuara gjenetikisht, nése
€shté e zbatueshme.

E. INFORMATAT NE LIDHJE ME
VENDET E LIRIMIT (VETEM PER
LAJMERIMET E PARAQITURA
SIPAS NENIT 6 DHE 7)

1. Lokaliteti dhe madhésia e vendit té
lirimit.

2. Pérshkrimi i vendeve t€ lirimit né
ekosistem, duke pérfshiré klimén, florén
dhe faunén.

3. Prezenca e farefisit t&€ egér kompatibil
seksual apo llojet e kultivuara bimore.

4. Aférsia me biotipet e njohura zyrtarisht
apo rajonet ¢ mbrojtura t€ cilat mund té
preken.

F. INFORMATAT NE LIDHJE ME
LIRIMET (VETEM PER
LAJMERIMET E PARAQITURA
SIPAS NENIT 6 DHE 7)

1. Qéllimi i lirimit.

organisms (if applicable).

10. Potential changes in the interactions of
the GMHP with non-target organisms
resulting from the genetic modification.

11. Potential interactions with the abiotic
environment.

12.  Description of detection and
identification techniques for the genetically
modified plant.

13. Information about previous releases of
the genetically modified plant, if applicable.

E. INFORMATION RELATING TO
THE SITE OF RELEASE (ONLY FOR
NOTIFICATIONS SUBMITTED
PURSUANT TO ARTICLES 6 AND 7)

1. Location and size of the release site.

2. Description of the release site ecosystem,
including climate, flora and fauna.

3. Presence of sexually compatible wild
relatives or cultivated plant species.

4. Proximity to officially recognized
biotopes or protected areas which may be
affected.

F. INFORMATION
THE RELEASE (ONLY FOR
NOTIFICATIONS SUBMITTED
PURSUANT TO ARTICLES 6 AND 7)

RELATING TO

1. Purpose of the release.

organzama (ako je primenljivo).

10. Potencijalne promene u sudelovanju
GMHP sa neciljanim organizmima,
rezultiranih genetiCkom modifikacijom.

11. Potencijal sudelovanja sa abioticCnom
sredinom.

12. Opis metoda za utvrdivanje i
identifikaciju geneticki modifikovane
biljke.

13. Informacije oko prethodnih pustanja
genetiCki modifikovanih biljaka, ako je
sprovodljivo.

E. INFORMACIJE U VEZI MESTA

PUSTANJA (SAMO ZA
OBAVESTENJA PREMA CLANU 6 I
7)

1. Lokacija i veli¢ina mesta pustanja.

2. Opis mesta puStanja u ekosistemu,
ukljucujuéi klimu, floru i faunu.

3. Prisustvo divlje seksualne
kompatibilnosti roda ili biljne uzgajene
vrste.

4. Bliskost sa sluzbeno priznatim
biotipom 1ili zastitni reoni koji mogu biti
dotaknuti.

F. INFORMACIJE U VEZI
PUSTANJA (SAMO ZA
OBAVESTENJA IZ CLANOVA 617)

1. Cilj pustanja.
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2. data e paraparé dhe kohézgjatja e lirimit.
3. Metoda pérmes sé& cilés bimét e
modifikuara gjenetikisht do té
lirohen.
4. Metoda pér pérgatitjen dhe menaxhimin
e vendeve t€ lirimit, para, gjat€ dhe pas
lirimit, duke pérfshiré praktikat e kultivimit
dhe metodat e vjeljes.
5.2Numri mesatar i biméve (apo bimé pér
m°).
G. INFORMATAT PER
KONTROLLIN, MONITORIMIN, PAS
LIRIMIT DHE PLANET E
TRAJTIMIT TE MBETJEVE (VETEM
PER LAJMERIMET E PARAQITURA
SIPAS NENIT 6 DHE 7)

1. Ndonj€ masé e ndérmarré€ e pérkujdesét:
(a) distancat nga lloji bimor seksualisht
kompeatibil, farefisi i egér dhe ai i kultivuar,
(b) cilado masé pér té
minimizuar/parandaluar pérhapjen e ndon;jé
organi té riprodhimit t¢ GMHP (psh.
poleni, farat, tuberét).

2. Pérshkrimi i metodave pér trajtimin e
vendit pas lirimit.

3. Pérshkrimi i metodave té trajtimit pas
lirimit pér bimét e modifikuara gjenetikisht
pérfshiré edhe mbeturinat e tyre.

4. Pérshkrimi i1 planit t€ monitorimit dhe
teknikave.

5. Pérshkrimi i cilitdo plan t€ emergjencés.
6. Metodat dhe procedurat pér t€ mbrojtur
vendin.

2. Foreseen date and duration of the release.
3. Method by which the genetically
modified plants will be released.

4. Method for preparing and managing the
release site, prior to, during and post
release, including cultivation practices and
harvesting methods.

5. Approximate number of plants (or plants
per m”).

G. INFORMATION ON CONTROL,
MONITORING, POSTRELEASE AND
WASTE TREATMENT PLANS (ONLY
FOR NOTIFICATIONS SUBMITTED
PURSUANT TO ARTICLES 6 AND 7)

1. Any precautions taken:

(a) distances from sexually compatible plant
species, both wild relatives and crops,

(b) any measures to minimize/prevent
dispersal of any reproductive organ of the
GMHP (for example pollen, seeds, tuber).

2. Description of methods for post release
treatment of the site.

3. Description of post release treatment
methods for the genetically modified plant
material including wastes.

4. Description of monitoring plans and
techniques.

5. Description of any emergency plans.

6. Methods and procedures to protect the
site.

2. predvideni datum i trajanje pustanja.
3. Metod kojim geneticki modifikovane
biljke ¢e biti pustene.

4. Metod za pripremu i menadziranje
mesta pustanja, pre,u toku 1 posle
pustanja, Ukljucuju¢i prakse uzgoja i
motodi berbe.

5. Prose&an broj biljaka (ili biljke na m?).

G. INFORMACIJE O KONTROLI,
NADGLEDANJU, POSLE
PUSTANJA I PLANOVI
TRETIRANJA OTPADAKA (SAMO
ZA OBAVESTENJA 1Z CLANOVA 6
17)

1. Neka preduzeta mera o brizi:

(a) distance od seksualne kompatibilnosti
biljne vrste, divlji uzgajani rod,

(b) bilo koja mera za
minimiziranje/spreavanje Sirenja nekog
organa reprodukcije GMHP (n.pr. polen,
semena, tuberi).

2. Opis metoda za tretiranje mesta posle

pustanja.
3. Opis metoda tretiranja posle pustanja
geneticki modifikovane biljke,

ukljucujuéi i njihove otpadke.
4. Opis plana za ndegledanje 1 tehnika.

5. Opis bilo kog plana hitnosti.
6. Metodi i postupci za zastitu zemlje.
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ANEKSI IV

INFORMATAT PLOTESUESE
(SHTESE)

Ky Aneks pérshkruan né terme té
pérgjithshme informatat shtesé qé duhet té
sigurohen me rastin e lajmérimit pér
vendosjen né treg si dhe informatat pér
kérkesat e etiketimit sa 1 pérket OMGJ-ve
si térési apo né prodhime qé do té vendosen
né treg , dhe OMGIJ-ét e liruara sipas nenit
neni 2.4 t€ kétij ligji, subparagrafi i dyté.
Etiketimi i1 organizmave té liruar i kérkuar
sipas nenit 26 t& kétij ligji duhet té
plotésohet duke siguruar rekomandimet e
duhura pér pérdorim si dhe restrikcionet né
pérdorimin:

A. Pér vendosjen né treg t€ OMGIJ-ve si
térési apo né prodhime né ploté€sim té
Aneksit III t€ kétij ligji me rastin e

lajmérimit duhet t€ sigurohen kéto
informata:
I. Emrin e propozuar komercial té

prodhimit dhe emrat e OMGIJ-ve té cilat
pérmbajné ato, dhe ndonjé pércaktim i
vecanté, emér apo kod i pérdorur nga
lajméruesi pér té identifikuar OMGJ-én.
Pas miratimit ¢do emér komercial i ri duhet
té sigurohet pér autoritetin kompetent,

2. Emri dhe adresa e ploté e personit té
caktuar 1 cili éshté pérgjegjés pér vendosjen
né treg, qofté ai prodhuesi, importuesi apo
distribuesi,

3. Emri dhe adresa e ploté e furnizuesit té
mostrave kontroll,

4. Pérshkrimin se si prodhimi dhe OMGJ-ja
si térési apo né prodhim qé mendohet té

ANNEX IV
ADDITIONAL INFORMATION

This Annex describes in general terms the
additional information to be provided in the
case of notification for placing on the
market and information for labelling
requirements regarding GMOs as or in
product to be placed on the market, and
GMO exempted under Article 2(4) of this
Law, second subparagraph. The labelling of
exempted organisms as required by Article
26 of this Law shall be met by providing
appropriate recommendations for, and
restrictions on, use:

A. The following information shall be
provided in the notification for placing on
the market of GMOs as or in product in
addition to that of Annex III of this Law:

1. proposed commercial names of the
products and names of GMOs contained
therein, and any specific identification,
name or code used by the notifier to identify
the GMO. After the consent any new
commercial names should be provided to
the competent authority,

2. name and full address of the person
established in the Community who is
responsible for the placing on the market,
whether it be the manufacturer, the importer
or the distributor,

3. name and full address of the suppliers of
control samples,

4. description of how the product and the
GMO as or in product are intended to be

PRILOG IV
DOPUNSKE INFORMACIJE

Ovaj Prilog opisuje se opStim recima
dopunske informacije = koje treba
obezbediti prilikom obavesStenja za
stavljanje na trziste kao i informacije o
zahtevima za etiketiranje GMO kao
celina ili u proizvodima stavljenih na
trziSte, 1 GMO puStenih prema ¢lanu 2.4
ovog  Zakona, drugog  podstava.
Etiketiranje puStenih organizama prema
Clanu 26 ovog zakona treba da se

popunjava, obezbedivsi potrebne
preporuke za upotrebu kao i restrikcije na
upotrebu:

A. Za stavljanje na trziste GMO kao
celina ili u proizvodima u dopuni Priloga
IIT ovog zakona prilikom obavestenja,
treba obezbediti sledece informacije:

1. Predlozeni komercijalni  naziv
proizvoda i nazivi GMO, koji sadrze iste,
1 neko posebno utvrdivanje, upotrebljeno
ime ili kod od izvestilaca za identifikaciju
GMO. Posle odobrenja svaki novi
komercijalni naziv, treba da se obezbedi
za nadleZznog organa,

2. Ime i puna adresa odredenog lica koje
je odgovorno za stavljanje na trziste, bilo
on proizvodac, uvoznik ili distributer,

3. Ime puna dresa snabdevaca uzoraka za
kontrolu,

4. Opis kako proizvod i GMO kao celina
ili u proizvodu zamislja da se upotrebi.
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pérdoret. Dallimet né€ pérdorimin apo
menaxhimin ¢ OMGIJ-ve krahasuar me
prodhimet e ngjashme t€ pa modifikuara
gjenetike duhet té nénvizohen,

5. pérshkrimi i rajoneve gjeografike dhe
llojet e ambientit ku prodhimet mendohet
té pérdoren, duke pérfshiré kur t€ jeté e
mundshme, vlerésimin e shkallés sé
pérdorimit né€ secilin rajon,

6. Kategorit€¢ e menduara té shfrytézuesve
té prodhimit psh. industria, bujqésia dhe
tregtia, shfrytézimi nga konsumatorét me
shumicé nga publiku,

7. Informatat pér modifikimin gjenetik pér
qéllimet e vendosjes né treg né njé€ apo disa
regjistra modifikimesh né€ organizma, qé
mund t€ pérdoret pér pércaktimin dhe
identifikimin e prodhimeve t€ vecanta té
OMG]J-ve pér t€ lehtésuar kontrollin dhe
inspektimin pas tregtimit. Kjo informaté
duhet t& pérfshij€, kur t€ jet€ e nevojshme
vendin ku ruhen mostrat e OMGJ-ve apo
materiali gjenetik i1 tyre, me autoritetin
kompetent dhe detajet e sekuencés sé
nukleotideve apo informata tjera té cilat
jané t€ nevojshme pér identifikimin e
prodhimeve t&¢ OMGJ-ve dhe progjeneve té
tyre, psh. metodologjia pér pércaktimin dhe
identifikimin e prodhimeve t¢ OMGJ-ve,
duke pérfshiré t€¢ dhénat eksperimentale té

cilat ~demonstrojné  specificitetin e
metodologjisé. Informatat t€ cilat nuk
mundé t€ vendosen, pér arsye té

konfidencialitetit, duhet t& pércaktohet né
pjesén e regjistrit qé €shté né qasje pér
publikun.

8. Etiketimi i propozuar né etiketé apo né

used. Differences in use or management of
the GMO compared to similar non-
genetically modified products should be
highlighted,

5. description of the geographical area(s)
and types of environment where the product
is intended to be used, including, where
possible, estimated scale of use in each area,

6. intended categories of users of the
product e.g. industry, agriculture and skilled
trades, consumer use by public at large,

7. information on the genetic modification
for the purposes of placing on one or several
registers modifications in organisms, which
can be wused for the detection and
identification of particular GMO products to
facilitate  post-marketing control and
inspection. This information should include
where appropriate the lodging of samples of
the GMO or its genetic material, with the
competent authority and details of
nucleotide sequences or other type of
information which is necessary to identify
the GMO product and its progeny, for
example the methodology for detecting and
identifying the GMO product, including
experimental data demonstrating the
specificity of the methodology. Information
that cannot be placed, for confidentiality
reasons, in the publicly accessible part of
the register should be identified.

8. proposed labelling on a label or in an

Razlike na upotrebi menadzmenta GMO,
uporediv§i sa  slicnim  proizvodima
geneticki nemodifikovanih treba da se
podvucu,

5. Opis geografskih reona i vrste sredine,
gde proizvodi se  upotrebljavaju,
ukljucujuéi procenu nivoa upotrebe za
svaki reon,

6. Zamisljene kategorije  korinika
proizvoda n.pr. industrija, poljoprivreda i
trgovina, koriS¢enje od potroSata na
veliko,

7. Informacije o genetickoj modifikaciji
za ciljeve stavljanja na trziSte, jedan ili
vise registara za modifikaciju
organizama, koja se upotrebljava za
odredivanje 1 identifikaciju posebnih
proizvoda GMO za olakSanje kontrole i
inspekciju  posle  trgovanja.  Ova
informacija treba da obuhvati, mesto gde
se cCuvaju uzorci GMO ili njihov
genetiCki  maaterjal, sa nadleznim
organom 1 detaljima sekvence nukleotida
ili druge informacije koje su potrebne za
identifikaciju proizvoda GMO 1 njihovih
progena, n.pr. metodologija za
odredivanje 1 identifikaciju proizvoda
GMO,  ukljucujué¢i  eksperimentalne
podatke koji pokazuju specifi¢nost
metodologije. Informacije koje se ne
mogu dati zbog povrljivoti, treba da se
odreduju u delu registra koji je
pristupacan za javnost,

8. Etiketiranje, predloZzeno za etiketu ili
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nj¢ dokument shoqgérues. Kjo duhet té
pérfshijé, sé paku né formé t€ pérmbledhur,
emrin komercial t€ prodhimit, deklaratén se
“ky prodhim pérmban organizém t&é
modifikuar gjenetik”, emrin e OMGJ-és
dhe informatat e referuara né pikén 2,
etiketimi duhet t€ tregoj se si t&€ qaset né
informatat n€ pjesén e regjistrit n€ té cilin
ka qasje publiku.

B. Informatat n€ vijim duhet t€ sigurohen
né lajmérimin, kur jané€ relevante, né
plotésim té atyre n€ pikén A, né pérputhje
me nenin 13 t& kétij Ligji:

1. masat pér ti ndérmarré né rast t€ lirimit
té pagé€llimté apo keqpérdorimit,

2. udhézimet specifike apo rekomandimet
pér deponimin dhe manipulimin,

3. udhézimet specifike pér kryerjen e
monitorimit dhe raportimit t€ lajméruesit
dhe, nése kérkohet, organit kompetent,
ashtu g€ autoritetet kompetente t€ munden
me efikasitet t€ informojn€ pér cilindo
efekt negativ. Kéto instruksione duhet té
jené konsistence me Aneksin VII pjesa C té
kétij Ligji,

4. restrikcionet e propozuara né aprovimin
e shfrytézimit t¢ OMGJ-ve, psh. kur
prodhimi mund t€ pérdoret dhe pér cfaré
qéllimesh,

5. paketimi i propozuar,

6. vlerésimi i prodhimtaris€ brenda dhe
importi,

7. etiketimi plotésues i propozuar. Kjo
mund t€ pérfshijé, s€¢ paku né formé té
pérmbledhur, informatat e referuara né
pikat A4,A5,B1,B2,B3dheB 4.

accompanying document. This must
include, at least in summarized form, a
commercial name of the product, a
statement that .This product contains
genetically modified organisms., the name
of the GMO and the information referred to
in point 2, the labelling should indicate how
to access the information in the publicly
accessible part of the register.

B. The following information shall be
provided in the notification, when relevant,
in addition to that of point A, in accordance
with Article 13 of this Law:

1. measures to take in case of unintended
release or misuse,

2. specific instructions or recommendations
for storage and handling,

3. specific instructions for carrying out
monitoring and reporting to the notifier and,
if required, the competent authority, so that
the competent authorities can be effectively
informed of any adverse effect. These
instructions should be consistent with
Annex VII part C of this Law,

4. proposed restrictions in the approved use
of the GMO, for example where the product
may be used and for what purposes,

5. proposed packaging,

6. estimated production in and/or

import,

7. proposed additional labelling. This may
include, at least in summarised form, the
information referred to in points A 4, A 5, B
1,B2,B3andB 4.

za neki prate¢i dokument. To treba da
obuhvati, najmanje u sazetom obliku,
komercijalni naziv proizvoda, deklaraciju
da “ovaj proizvod sadrzi geneticki
modifikovani organizam”, naziv GMO,
informacije iz tacke 2, etiketiranje treba
ta pokazu kako se pristupa informacijama
u delu registra na kome ima pristup
javnosti.

B. Sledece informacije treba odezbediti
obavestenjem, kada su relevantne, u
dopuni onih iz tacke A, u skladu sa
¢lonam 13 ovog Zakona:

1. mere za preduzimanje prilikom
nenamernog pustanja ili zloupotrebe,

2. specificna uspustva ili preporuke za
uskladistenje ili manipulaciju,

3. specificna uputstva za vrSenje
nadgledanja i izvesStavanja kod izvestilaca
1, ako se zahteva od nadleznog organa, da
nadlezni organi mogu sa efikasnoséu
informisati o bilo kom Stetnom efektu.
Ove instrukcije treba da budu uvedene u
Prilogu VII deo C,

4. predlozene restrikcije za usvajanje
koris¢enja GMO, n.prkada proizvod
moze da se upotrebi 1 u koje svrhe,

5. predlozeno pakovanje,
6. procena unutrasnje proizvodnje i uvoz,

7. predlozeno dopunsko etiketiranje. Ovo
moze da obuhvati, najmanje jednu sazetu
formu, iz inforacija iz tataka A 4, A 5, B
1,B2,B3iB4.
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ANEKSI V

KRITERET PER APLIKIMIN E
PROCEDURAVE TE NDALLUESHME
(NENI7)

Kriteret e referuara n€ nenin 7(1) té kétjj
Ligji jané vendosur mé poshté.

1. Duhet t€ njihet miré statusin taksonomik
dhe biologjia (psh. ményrén e riprodhimit
dhe polenizimin, afté€sin€ pér tu kryqézuar
me llojet e aférta, patogjenitetin) e
organizmit jo t€ modifikuar.

2. Duhet té kihet njohuri e mjaftueshme sa 1
pérket sigurisé pér shéndetin e njeriut dhe
ambientit jetésoré t€ prindérve, kur té jeté e
pérshtatshme, edhe t€ organizmit pranues
né ambientin e lirimit.

3. Dubhet té jet€¢ né€ dispozicion informata
pér c¢farédo bashkéveprimi me réndési té
vecanté pér vlerésimin e rrezikut, duke

pérfshiré  prindérit, kur t&€ jeté e
zbatueshme, organizmin pranues dhe
organizmat tjeré né ekosistemin

eksperimental t& lirimit.

4. Duhet t€ jeté né dispozicion informatat
pér t€ demonstruar q€ ¢do material gjenetik
i futur t€ jet€ miré 1 karakterizuar.
Informatat mbi ndértimin e cilésdo
sekuencé té sistemit t€ vektorit t&€ materialit
gjenetik t€ pérdorur si bartés t€¢ ADN-Es
duhet té€ jeté n€ dsipozicion.

Kur modifikimi gjenetik pérfshin heqjen e
materialit gjenetik, shkalla e heqgjes duhet
t¢ njihet. Po ashtu duhet té jené né
dispozicion edhe informata t€ mjaftueshme

ANNEX V

CRITERIA FOR THE APPLICATION
OF DIFFERENTIATED PROCEDURES
(ARTICLE 7)

The criteria referred to in Article 7(1) of this
Law are set out below.

1. The taxonomic status and the biology (for
example mode of reproduction and
pollination, ability to cross with related
species, pathogenecity) of the non-modified
(recipient) organism shall be well-known.

2. There shall be sufficient knowledge about
the safety for human health and the
environment of the parental, where
appropriate, and recipient organisms in the
environment of the release.

3. Information shall be available on any
interaction of particular relevance for the
risk assessment, involving the parental,
where appropriate, and recipient organism
and other organisms in the experimental
release ecosystem.

4. Information shall be available to
demonstrate that any inserted genetic
material is well characterised. Information
on the construction of any vector systems or
sequences of genetic material used with the
carrier DNA shall be available.

Where a genetic modification involves the
deletion of genetic material, the extent of
the deletion shall be known. Sufficient
information on the genetic modification

PRILOG V

KRITERJUMI ZA APLICIRANJE
RAZLICITIH POSTUPAKA (CLAN
7

Kriterjumi iz ¢lana 7(1) ovog Zakona su
uspostavljeni kako sledi.

1. Treba da se dobro poznaje
taksonomicni status i biologija (n.pr.
na¢in  reprodukcije 1 polenizacije,
sposobnost za ukrStavanje sa bliskim
vrstama, patogenstvo) nemdifikovanog
organizma.

2. Treba da bude dovoljnog poznavanja
Sto se tice bezbednosti ljudskog zdravlja i
zivotne sredine roditelja, kada je
pristupacno 1 prijemni organizam u
sredinu puSatanja.

3. Treba biti na raspolaganje informacija
o bilo kom sudelovanju od posebnog
roditelje, kada je to sprovodljivo,
prijemni organizmi i drugi organizmi u
eksperimentalnom ekosistemu.

4. Treba da bude na raspolaganje
informacija za pokazivanje, da svaki
geneticki uvodeni materjal, bude dobro
karakterizovan. Informacije o izgradnji
bilo koje sekvence sistema vektora
genetiCkog materjala upotrebljenog kao
nosioca ADN, treba da bude na
raspolaganju.

Kada genticka modifikacija, ukljucujuci
otklanjanje genetickog materjala, stepen
otklanjanja treba da bude poznat. Takode,
treba da bude na raspolaganje i dovoljnih
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mbi modifikimin gjenetik pér t€ mundésuar
identifikimin e OMGJ-és dhe progjenit té
tij gjaté lirimit.

5. OMG@GJ-ét nuk duhet té paragesin rrezik
plotésues apo t& rritur pér shéndetin e
njeriut apo ambientin jet€soré nén kushtet e
lirimit  eksperimental q& nuk jané
prezantuar pérmes lirimit t€ prindérve
gjegjés, kur t€ jet€ e duhur, edhe e
organizmit pranues. Ndonjé kapacitet pér tu
pérhapur n€ ambientin jet€soré dhe té
pushtoj ekosistemet tjera jo té aférta dhe
kapacitet pér t&€ bartur material gjenetik te
organizmat e tjeré n€ ambientin jetésoré
nuk do té rezultojé me efekt negativ.

ANEKSI VI
UDHEZIMET PER RAPORTET
VLERESUESE

Raporti vlerésues i paraparé né nenet 13,
17, 19 dhe 20 t& kétij Ligji né vecanti do té
pérfshijé:

1. Identifikimin e karakteristikave té
organizmit pranues té cilat jané relevante
pér vlerésimin e OMGJ-ve né fjalé.
Identifikimi i cilit do rrezik t€ njohur pér
shéndetin e njeriut dhe ambientin jetésoré
qé€ rezulton nga lirimi né ambientin jetésoré
té organizmit jo t€ modifikuar té pranuesit.

2. Pérshkrimi i rezultateve t€ modifikimit
gjenetik né organizmin e modifikuar.

3. Vlerésimi nése modifikimi gjenetik éshté
karakterizuar sa duhet pér géllim té
vlerésimit t& rrezikut pér shéndetin e njeriut
dhe ambientin jetésoré.

shall also be available to enable
identification of the GMO and its progeny
during a release.

5. The GMO shall not present additional or
increased risks to human health or the
environment under the conditions of the
experimental release that are not presented
by releases of the corresponding parental,
where appropriate, and recipient organisms.
Any capacity to spread in the environment
and invade other unrelated ecosystems and
capacity to transfer genetic material to other
organisms in the environment shall not
result in adverse effects.

ANNEX VI
GUIDELINES FOR THE
ASSESSMENT REPORTS

The assessment report provided for by
Articles 13, 17, 19 and 20 of this Law
should include in particular the following:

1. Identification of the characteristics of the
recipient organism which are relevant to the
assessment of the GMOs in question.
Identification of any known risks to human
health and the environment resulting from
the release into the environment of the
recipient non-modified organism.

2. Description of the result of the genetic
modification in the modified organism.

3. Assessment of whether the genetic
modification has been characterised
sufficiently for the purpose of evaluating
any risks to human health and the
environment.

informacija o gentickoj modifikaciji radi
identifikacije GMO 1 jihovog progena u
toku pustanja.

5. GMO ne treba da predstavlaju dodatnu
opasnost za ljudsko zdravlje i zivotnu
sredinu u uslovima eksperimentalnog
pustanja koji nisu bili prezentiani
pomocu pustanja roditelja, kada je
moguée, 1 prijemnog organizma. Neki
kapacitet za Sirenje u Zivotnu sredinu i
savlada druge nebliskih ekosistema i
kapacitet za prenos genetickog materjala
kod drugih organizama i zivotnu sredinu,
ne rezultiraju negativnim efektom.

PRILOG VI
UPUTSTVA ZA IZVESTAJE O
PROCENI

Izvestj o proceni predvidenog ¢lnovima
13, 17, 19 1 20 ovog Zakona treba da
obuhvati:

1. Identifikaciju karakteristika prijemnog
organizma koje su relevantne za procenu
GMO. Identifikacija bilo kog poznatog
rizika za ljudsko zdravlje i zivotnu
sredinu, Sto rezultira pustanjem u
zivotnu sredinu nemodifikovanog
prijemnog organizma.

2. Opis rezultata geneticke modifikacije
na modifikovanim organizmima.

3. Procena ako geneticka modifikacija je
karakterizovana dovoljno za potrebe
procene rizika za ljudsko zdravlje i
Zivotnu sredinu.
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4. Identifikimin e ndonjé rreziku t&€ ri pér
shéndetin e njeriut dhe ambientin jetésoré
q€ mund té rrjedh nga lirimi i OMGJ-ve né
fjal€ si krahasim me lirimin e organizmave
jo t€ modifikuar korespondues, bazuar né
vlerésimin e rrezikut pér ambientin t€ kryer
né pérputhje me Aneksin II té kétij ligji.

5. Njé konkluzion nése OMGJ-ét né fjalé
duhet t€ vendosen né treg apo né prodhime
si dhe né ¢faré kondita, nése OMGJ-ét s né
fjalé nuk duhet t€ vendosen né treg ose
piképamjet e autoritetit kompetent dhe té
komisionit jané€ t€ njohura pér c¢éshtjet
specifike t& vlerésimit t€ rrezikut pér
ambientin. Kéto aspekte duhet té
specifikohen. Konkluzioni gart€ duhet té
adresojé  shfrytézimin e  propozuar,
menaxhimin e rrezikut dhe planin e
propozuar t€ monitorimit. N& rastin kur té
jeté konkluduar se OMGJ-€t nuk duhet té
vendosen né treg, autoriteti kompetent
duhet té jep arsyet pér até konkluzion.

ANEKSI VII
PLANI I MONITORIMIT

Ky Aneks né pérgjithési pérshkruan termat
dhe objektivat q€ duhet té arrihen si dhe
parimet e pérgjithshme g€ duhet té
pércillen pér t€ dizajnuar planin e
monitorimit té referuar né nenet 13.2, 19.3
dhe 20 té kétij ligji.

A. Qéllimi
Q¢éllimi i planit t&€ monitorimit éshté:

4. Identification of any new risks to human
health and the environment that may arise
from the release of the GMOs in question as
compared to the release of the
corresponding non-modified organism(s),
based on the environmental risk assessment
carried out in accordance with Annex II of
this Law.

5. A conclusion on whether the GMOs in
question should be placed on the market or
as (a) product(s) and under which
conditions, whether the GMOs in question
shall not be placed on the market or whether
the views of other competent authorities and
the Commission are sought for on specific
issues of the environment risk assessment.
These aspects should be specified. The
conclusion should clearly address the use
proposed, risk management and the
monitoring plan proposed. In the case that it
has been concluded that the GMOs should
not be placed on the market, the competent

authority shall give reasons for its
conclusion.

ANNEX VII

MONITORING PLAN

This Annex describes in general terms the
objective to be achieved and the general
principles to be followed to design the
monitoring plan referred to in Articles 13.2,
19.3 and 20 of this Law.

A. Objective
The objective of a monitoring plan is to:

4. Identifikacija nekog novog rizika za
ljudsko zdravlje i zivotnu sredinu, Sto
moze da bude od pusStanja pomenutih
GMO, kao uporedenje sa pustanjem
drugih nemodifikovanih odgovarajucih
organizama, bazirano na procenu rizika
za sredinu izvrSenog u skladu sa
Prilogom II ovog Zakona.

5. Zakljucak, ako pomenuti GMO, treba
da se stavlaju na trziSte ili u proizvode
kao 1 pod kojim uslovima, ako pomenuti
GMO ne treba da se stavljaju na trziste ili
gledista nadleznog organa i komisije, su
poznata Sto se tiCe specificnih pitanja
procene rizika za sredinu Ovi aspekti
treba da se specificiraju. Zakljucak, jasno
treba da adresira predlozeno kori$éenje,
menadzmenta rizika 1 predlozenog
nadgledanja. Kod slucaja kada je
zaklju¢eno da GMO, ne treba da budu
stavljeni na trzite, nadlezni organ treba
da da razloge za takav zakljucak.

PRILOG VII
PLAN NADGLEDANJA

Ovaj Prilog u opSte opisuje pojmove i
ciljeve koje treba posti¢i kao 1 opSta
nacela koje treba slediti za dizajniranje
plana nadgledanja iz ¢lana 13.2, 19.3 1
20 ovog Zakona.

A. Cilj
Cilj plana za nadgledanje koji ¢e:
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. t& vértetoj q¢é ndonj€ vlerésim sa i pérket
paraqitjes dhe ndikimit t€ efektit té
potencialit negativ t¢ OMGJ-ve apo
pérdorimin e tij né vlerésimin e rrezikut pér
ambientin jeté€soré jané korrekte, dhe

-t€ identifikoj paraqitjen e efektit negativ té
OMG]J-ve apo pérdorimin e tij né€ shéndetin
e njeriut apo ambient t€ cilat nuk jané
paraparé né vlerésimin e rrezikut pér
ambientin jetésore.

B. Parimet e pérgjithshme

Monitorimi, i referuar né nenet 13, 19 dhe
20, duhet t€ z€ vend pas miratimit pér
vendosjen e OMGIJ-ve né treg.

Interpretimi i t€ dhénave té€ mbledhura nga
monitorimi duhet t€ konsiderohen pér
ndricimin e kushteve tjera eksiztuese
ambientale dhe aktiviteteve. Kur té jené
vrojtuar ndryshime né ambient, duhet
konsideruar  vlerésime tjera pér té
konstatuar nése ato jané si pasojé e OMGJ-
ve apo pérdorimit t€ tyre, sepse ndryshime
té tilla mund t€ jené si rezultat 1 faktoréve
té ambientit tjerave nga vendosja e OMGIJ-
ve né treg.

Pérvoja dhe t€ dhénat e fituara pérmes
monitorimit t€ lirimeve eksperimentale té
OMGJ-ve mund té ndihmojné né
dizajnimin e regjimit t€ monitorimit pas
tregtimit t& kérkuar pér vendosjen né treg té
OMG]-ve si térési apo né€ prodhime.

C. Dizajnimi i planit t¢ monitorimit
Dizajni i planit t€ monitorimit duhet té:

1. jeté detal varésisht nga rasti né€ rast duke
marré né konsideraté vlerésimin e rrezikut

. confirm that any assumption regarding the
occurrence and impact of potential adverse
effects of the GMO or its use in the
environment risk assessment are correct,
and

. identify the occurrence of adverse effects
of the GMO or its use on human health or
the environment which were not anticipated
in the environment risk assessment

B. General principles

Monitoring, as referred to in Articles 13, 19
and 20 of this Law, takes place after the
consent to the placing of a GMO on the
market.

The interpretation of the data collected by
monitoring should be considered in the light
of other existing environmental conditions

and activities. Where changes in the
environment  are  observed, further
assessment should be considered to

establish whether they are a consequence of
the GMO or its use, as such changes may be
the result of environmental

factors other than the placing of the GMO
on the market.

Experience and data gained through the
monitoring of experimental releases of
GMOs may assist in designing the post
marketing monitoring regime required for
the placing on the market of GMOs as or in
products.

C. Design of the monitoring plan

The design of the monitoring plan should:

1. be detailed on a case by case basis taking
into account the environment risk

. proveriti, da li neka procena u vezi
pojave potencijalnog Stetnog uticaja
GMO ili upotreba na procenu rizika za
zivotnu sredinu, je korektna, i

- identifikovati pojavu negativnog efekta
GMO ili njihova upotreba, za ljudsko
zdravlje 1 zZivotnu sredinu koje nisu
predvidena procenom rizika za Zzivotnu
sredinu.

A. Opsa nacela

Nagledanje iz ¢lanova 13, 19 1 20, treba
da bude nakon odobrenja za stavljanje
GMO na trziste.

Tumacenje prikupljenih podtaka
nadgledanjem, treba da se smatraju za
rasvetljenje  postoje¢ih  ambienatlnih

uslova i drugih aktivnosti. Kada budu
primeéene promene u ambientu, treba
vrsiti druge procene za utvrdivanje, da li
su kao posledica GMO ili njihove
upotrebe, jer takve promene mogu biti
kao rezultat drugih faktora sredine od
stavljenja na trziSte GMO kao celina ili u
proizvodima.

Iskustvo i dobijeni podaci nadgledanjem
eksperimentalnih pustanja GMO, mogu
pomo¢i  na  dizajniranju  rezima
nadgledanja posle trgovanja GMO kao
celina ili u proizvodima.

C. Dizajniranje plana za nadgledanje
Dizajniranje plana za nadgledanje treba
da:

1. bude detaljan, zavisno od slucaja do
slucaja uzimaju se u vidu procenu rizika
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pér ambientin.

2. merr né konsideraté karakteristikat e
OMGI-ve, karakteristikat dhe gamén e
shfryté€zimit t€ menduar dhe diapazonin e
kushteve relevante t€ ambientit ku pritet qé
OMG]J-ét té lirohen,

3. inkorporoj hulumtimet e pérgjithshme
pér efektet negative t&€ pa parapara dhe,
nése &shté e nevojshme, monitorimi
specifik 1 rastit i fokusuar né efektet
negative t€ pércaktuara né vlerésimin e
rrezikut pér ambientin:

3.1. pérderisa monitorimi specifik i rastit
duhet t€ kryhet pér njé periudhé té
mjaftueshme kohore pér t€ zbuluar efektet
negative t€ menjéhershme dhe té
drejtpérdrejta  gjithashtu kur t€ jet€ e
nevojshme efektet e vonshme apo indirekte
té cilat jané¢ identifikuar n€ vler€simin e
rrezikut pér ambientin,

3.2. kurse hulumtimet duhet, nése éshté e
pérshtatshme, ti b&jé t€ shfrytézueshme
praktikat e vendosura rutinore té
hulumtimeve sikurse jan€ monitorimi 1
kultivaréve bujqésoré, mbrojtja ¢ biméve,
apo prodhimet medicinave dhe veterinare.
Duhet t€ sigurohet njé sqarim se si
informatat relevante t&€ mbledhura pérmes
praktikave t€ vendosura rutinore t&é
hulumtimit t€ vihen né€ dispozicion pér
mbajtésin e miratimit.

4. lehtésoj observimet, né€ ményré
sistematike, t€ lirimit t€¢ OMGJ-ve né
ambientin pranues dhe interpretimin e
kétyre observimeve sa i pérket sigurisé té
shéndetit t€ njeriut dhe ambientit jetésoré.
5. identifikoj kush (layméruesi,

assessment,

2. take into account the characteristics of the
GMO, the characteristics and scale of its
intended use and the range of relevant
environmental conditions where the GMO
is expected to be released,

3. incorporate general surveillance for
unanticipated adverse effects and, if
necessary, (case-) specific monitoring
focusing on adverse effects identified in the
environment risk assessment:

3.1. whereas case-specific monitoring
should be carried out for a sufficient time
period to detect immediate and direct as
well as, where appropriate, delayed or
indirect effects which have been identified
in the environment risk assessment,

3.2. whereas surveillance could, if
appropriate, make use of already established
routine surveillance practices such as the
monitoring of agricultural cultivars, plant
protection, or veterinary and medical
products. An explanation as to how relevant
information collected through established
routine surveillance practices will be made
available to the consent-holder should be
provided.

4. facilitate the observation, in a systematic
manner, of the release of a GMO in the
receiving environment and the interpretation
of these observations with respect to safety
to human health or the environment.

5. identify who (notifier, users) will carry

za sredinu.

2. uzima u obzir karakteristike GMO,
karakteristike i gamu koriS¢enja i obim
uslova sredine gde se ¢eka da GMO budu
pustenti,

3. inkorporiSe opsta istrazivanja za
nepredvidene negativne efekte i ako je
potrebno, specificno nadgledanje ciljanog
slucaja za odredene negativne efekte na
procenu rizika za sredinu:

3.1. dok, specificno nadgledanje slucaja
treba da se vr§Si u zadovolajvaju¢em
periodu, za  otkrivanje  trenutnih
neposrednih negativnih efekata Takode
kada bude potrebno, kasnije fekte ili
posredne koji su identifikovani procenom
rizika za sredinu,

3.2. [Istrazivanje, treba da ukljucuje
rutinske prakse istrazivanja, kao $to su
nadgledanje poljoprivrednih sorti, zastita
bilja, ili medicinski 1 veterinarski
proizvodi. Treba da se obezbedi jedno
razjaSnjenje, da relevantne informacije
prikupljenih pomo¢i ¢e da uspostavljenje
rutinskih praksi istrazivanja, budu na
raspolaganju za nosioce odobrenja.

4. olakSava sistematickih observacija
pustanja GMO u prijemnoj sredini i
tumacenje tih observacija, Sto se tice
bezbednosti za ljudsko zdravlje i Zivotnu
sredinu.

5. identifikuje (izvestilaca, korisnika) koji
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shfrytézuesi) do té kryej detyra t&
ndryshme té cilat kérkohen me planin e
monitorimit dhe kush éshté pérgjegjés pér
té siguruar g€ plani i monitorimit &shté
vendosur dhe kryer si duhet, dhe t€ siguroj
qé€ ekziston rrugé pérmes sé€ cilés mbajtési i
miratimit dhe autoriteti kompetent do tv
informohen pér secilin efekt negativ né
shéndetin e njeriut dhe né€ ambientin
jetésoré. (afatet kohore dhe intervale pér
raportimin e rezultateve t€ monitorimit
duhet té tregohen).

6. jep konsideraté mekanizmave pér
identifikimin dhe konfirmimin ¢ ¢do efekti
negativ t& vrojtuar né shéndetin e njeriut
dhe ambientit jetésoré dhe t€ mundésojé
mbajté€sin e miratimit apo autoritetin
kompetent, dhe kur té jeté e nevojshme, té
ndérmerr masat e nevojshme pér té
mbrojtur shéndetin e njeriut dhe ambientin
jetésor€.

out the various tasks the monitoring plan
requires and who is responsible for ensuring
that the monitoring plan is set into place and
carried out appropriately, and ensure that
there is a route by which the consent holder
and the competent authority will be
informed on any observed adverse effects
on human health and the environment.
(Time points and intervals for reports on the
results of the monitoring shall be indicated).

6. give consideration to the mechanisms for
identifying and confirming any observed
adverse effects on human health and
environment and enable the consent holder

or the competent authority, where
appropriate, to take the measures necessary
to protect human health and the
environment.

¢e obaviti razne zadatke koje se zahtevaju
planom za nadgledanje 1 koji je
odgovoran za obezbedenje, da plan
nadgledanja je uraden kako treba i da
obezbedi, da nosilav odobrenja i nadlezni
organ ¢e biti jednom informisan o bilo
kom negativnom efektu za ljudsko
zdravlje 1 zivotnu sredinu. (vremenski
rokovi i intervali za izveSatavnje rezultata
nadgledanja treba da se prikazuju).

6. razmatra mehanizme za identifikaciju i
potvrdivanje svakog negativnog efekta za
ljudko zdravlje 1 zivotnu sredinu i
omogucuje  nosilaca  odobrenja  ili
nadleznog organa i kada je potrebno, da
preduzme potrebne mere za zaStitu
ljudskog zdravlja i Zivotne sredine.
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